| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metabolase Forte skidums injekcijam liellopiem, zirgiem, aitam un ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:
Aktivas vielas:

D,L-acetilmetionins 200 mg
Ciankobalamins 0,2 mg
Karnitins 50 mg
(atbilst 61,3 mg L-karnitina hidrohlorida)
Alfa-tokoferols 30 mg

(atbilst 33 mg a-tokoferola acetata)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativaisiKvantitativais sastavs, ja S§1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzilspirts 20 mg

Polioksietilenglikola ricinoleats

INatrija hidroksids

Udens injekcijam

Dzidrs, sarkans, viegli opalisc&joss Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi, zirgi, aitas un ciikas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Uzturosai terapijai S$ados gadijumos:

- atveselosanas perioda péc parslimotam infekcijas slimibam,;

- neatbilstosas &dinasanas izraisiti baribas izmantojamibas traucgjumi;

- dazadas etiologijas hepatopatijas;

- hepatopatijas, kuras norisinas ar aknu taukaino infiltraciju (grisnibas toksémija aitam, muskulatiiras
disfunkcija saistiba ar miodistrofiju un nepiecieS§amibu energétisko procesu paaugstinasanai; slikts
vispargjais veselibas stavoklis);

- kardiopatijas;

- aborta un nometekla disfunkcijas predispongjoso faktoru novérsanai;

- imunsistémas disfunkcija.

3.3.  Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.



3.4. Ipasi bridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasinjiceSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopiem, zirgiem, aitam un cikam:

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lietosanai.

Lietot 1 reizi diena vismaz 5 dienas péc kartas.

Liellopiem, zirgiem un pieaugusam ctikam: 5 mI/100 kg kermena svara.

Aitam, sivéniem, teliem un kumeliem: 0,5 — 1 ml/10 kg kermena svara.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav zinami.

3.11. TIpasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas

risku

Nav piemérojami.



3.12. IerobeZojumu periods

Liellopiem, zirgiem, aitam:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QA11JCOO.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales ir D,L-acetilmetionina, L-karnitina, a-tokoferola (E vitamina), cianokobolamina
kombinéts preparats injekcijam. Sis Getras aktivas vielas iesaistas dazadas vielmainas norises,
organisma detoksikacija, taukskabju transportfunkcijas un utilizacija energgtiskiem méerkiem. Sis
veterinaras zales var lietot uzturoSai terapijai plasa spektra vielmainas trauc€jumu, ka ari dazadu
organu un organisma sistému disfunkciju gadijuma (aknas, sirds, skerssvitrota muskulatiira, asinsvadu
endotélijs, iminsistéma).

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c uzstkSanas acetilmetionins atbrivo aminoskabi. Sulfats sulfonskabes veida izdalas ar urinu.
Ciankobalamins (B12 vitamins) saistas ar specifiskiem plazmas proteIniem un atri izplatas audos, pasi
aknas, kur tas uzkrajas. Parpalikums tiek izvadits caur nierém.

Karnitins no asinim audos nonak aktiva transporta cela caur $iinu membranam. Karnitins darbojas ka
stiprs taukskabju oksidetajs un, galvenokart, koncentrgjas miokarda, skeleta muskulatira, aknas.
Karnitins tikpat ka nemetabolizgjas; neliela ta dala esterificgjas. Karnitins no organisma izdalas,
galvenokart, caur nierém, proporcionali ta ITmenim asinfs.

a-tokoferols (E vitamins) asinsrité noklust kopa ar B-lipoproteiniem. Tas izplatas visos audos un
uzkrajas aknas, kur dalgji metabolizgjas. Galvenais ekskrécijas cels ir ar zulti, tacu neliels daudzums
izdalas arT ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizg&jas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Neuzglabat temperattra virs 25 °C.

Sargat no gaismas.
Sargat no tieSiem saules stariem.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar vienu 100 vai 250 ml Il tipa stikla flakonu, kas noslégts ar gumijas aizbazni un
aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 1 x 100 ml flakonu.
Kartona kastite ar 1 x 250 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakS$anas sistemam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

VINRP/02/1494

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/09/2002

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par SIm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite ar 100 ml vai 250 ml flakonu

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metabolase Forte skidums injekcijam liellopiem, zirgiem, aitam un ciikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

D,L-acetilmetionins 200 mg
Ciankobalamins 0,2 mg
Karnitins 50 mg
(atbilst 61,3 mg L-karnitina hidrohlorida)
Alfa-tokoferols 30 mg

(atbilst 33 mg a-tokoferola acetata)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
250 ml

4.  MERKSUGAS

Liellopi, zirgi, aitas un ctikas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Liellopiem, zirgiem, aitam:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {menesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.
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Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.
Izlietot Iidz ...

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatira virs 25 °C.
Sargat no gaismas.
Sargat no tieSiem saules stariem.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepiecjama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/02/1494

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons 100 ml vai 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metabolase Forte skidums injekcijam liellopiem, zirgiem, aitam un ctikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

D,L-acetilmetionins 200 mg
Ciankobalamins 0,2 mg
Karnitins 50 mg
(atbilst 61,3 mg L-karnitina hidrohlorida)
Alfa-tokoferols 30 mg

(atbilst 33 mg a-tokoferola acetata)

| 3. MERKSUGAS

Liellopi, zirgi, aitas un ctikas.

4.  LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Liellopiem, zirgiem, aitam:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot I1dz ...

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
Sargat no gaismas.
Sargat no tieSiem saules stariem.
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8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Metabolase Forte skidums injekcijam liellopiem, zirgiem, aitam un ctkam.

2. Sastavs
Katrs ml satur:

AKktivas vielas:

D,L-acetilmetionins 200 mg
Ciankobalamins 0,2 mg
Karnitins 50 mg
(atbilst 61,3 mg L-karnitina hidrohlorida)
Alfa-tokoferols 30 mg
(atbilst 33 mg a-tokoferola acetata)

Paligvielas:

Benzilspirts 20 mg

Dzidrs, sarkans, viegli opalisc&joss Skidums.

3.  Meérksugas

Liellopi, zirgi, aitas un ciikas.

4, LietoSanas indikacijas

Uzturosai terapijai S$ados gadijumos:

- atveselosanas perioda péc parslimotam infekcijas slimibam,;

- neatbilstosas &dinasanas izraisiti baribas izmantojamibas traucgjumi;

- dazadas etiologijas hepatopatijas;

- hepatopatijas, kuras norisinas ar aknu taukaino infiltraciju (griusnibas toksémija aitam, muskulatiiras
disfunkcija saistiba ar miodistrofiju un nepiecieS§amibu energétisko procesu paaugstinasanai; slikts
vispargjais veselibas stavoklis);

- kardiopatijas;

- aborta un nometekla disfunkcijas predispongjoso faktoru novérsanai;

- iminsistémas disfunkcija.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
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Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

1. Blakusparadibas

Liellopiem, zirgiem, aitam un cukam:

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informg&jiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar1 tirdzniecibas atlaujas turgtajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigds vai nacionalo zinoSanas sistému:
Partikas un veterinarais dienests, Peldu iela 30, Riga, LV-1055, Timekla vietne:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai lietoSanai.

Lietot 1 reizi diena vismaz 5 dienas péc kartas.

Liellopiem, zirgiem un pieaugusam ctikam: 5 mI/100 kg kermena svara.

Aitam, sivéniem, teliem un kumeliem: 0,5 — 1 ml/10 kg kermena svara.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav.

10. IerobeZojumu periods

Liellopiem, zirgiem, aitam:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Pienam: nulle stundas.

Cikam:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

Sargat no gaismas.

Sargat no tieSiem saules stariem.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites pec EXP.

Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa pedgejo dienu.

14



Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VINRP/02/1494
lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 x 100 ml flakonu.
Kartona kastite ar 1 x 250 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15, Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
11/2024

Sikaka informacija par S$Im veterinarajam zalém ir pieejama
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italija

Savienibas

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

SIA "Optim Vet"

Meétru iela 6,

Grobina, Grobinas novads, LV-3430
Latvija

Mob. +371 294 065 15

zalu

datubaze

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja vietgjo parstavi.
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