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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA- APVIENOTAIS MARKEJUMA
UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

Aerosola balonin§

1. Registracijas apliecibas ipasnieka un raZosanas licences turétaja, kurs§ atbild par sérijas
izlaidi, nosaukums un adrese, ja dazadi

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italija

2. Veterinaro zalu nosaukums

Fatroximin 500 mg/170 g uz adas lietojams aerosols, $kidums liellopiem, aitam, kazam, cikam,
zirgiem, trusiem, suniem un kakiem
Rifaximin

3. AKktivo vielu un citu vielu nosaukums

Aerosola flakons (170 g) satur:
Aktiva viela:
Rifaksimins 500 mg

Paligvielas:
Baziskais fuksins 0,4 g
Denaturéts absolitais etilspirts 114,1 g

Dzidrs, sarkanigi violets $kidrums.

‘ 4. Zalu forma

Uz adas lietojams aerosols, Skidums.

‘ 5. Iepakojuma izmers

170 ¢

6. Indikacija(-s)

Liellopiem, aitam, kazam, cikam, zirgiem, truSiem, supiem un kakiem pret rifaksiminu jutigu
ierosinataju izraisttu adas un bojatu zemadas audu infekciju, it Ipasi, nagu puves, starppirkstu dermatita,
nagu bojajumu, piodermas, nobrazumu, brii€u, ¢tilu, peécoperaciju bricu arstesanai.

7. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

8. Iespéjamas blakusparadibas



Ja noverojat jebkuras blakusparadibas vai citu iedarbibu, vai domajat, ka zales nav iedarbojusas, lidzu,
informé&jiet par to savu veterinararstu.

9. Meérka sugas

Liellopi, aitas, kazas, cukas, zirgi, trusi, suni un kaki.
10. Devas atkariba no dzivnieku sugas, lietoSanas veida un metodes

LietoS$anai uz adas.

ArsteSanu veikt 1 — 2 reizes diena Iidz kltnisko simptomu izzuSanai (vid&ji 3 — 5 dienas). Labaka
rezultata sasniegSanai katra aplikacijas reiz€ aerosolu izsmidzinat 1 — 5 sekundes (ekvivalents 2 — 9 mg
rifaksimina aplikacijas vietd). Vienas apstrades laika labak veikt divas aerosola aplikacijas ar dazu
sekunzu intervalu.

Nagu puves un nagu bojajumu gadijuma notirit nagu virsmu, atdalit bojatos audus un riipigi izsmidzinat
Fatroximin uz inficétas vietas.

Infekciozu adas bojajumu gadijuma notirit infic€to apvidu, atdalit nekrotiskos audus un aplicet
Fatroximin.

11. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lokalai aplikacijai uz adas vai bojatiem zemadas audiem. Pirms lietoSanas aerosola baloninu saskalinat.

12.  IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle dienas.

13.  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat tumsa vieta istabas temperatiira, prom no siltuma avotiem. Nepielaut aerosola balonina
sakarSanu.

Aerosola balonins$ atrodas zem spiediena: neizsmidzinat bojata balonina saturu.

Neizsmidzinat balonina saturu atklatas liesmas tuvuma.

Nepielaut jebkadus aerosola balonina mehaniskus bojajumus.

Nepielaut aerosola balonina demontazu.

Nepielaut aerosola balonina dedzinasanu, arT gadijuma, ja tas ir iztukSots.

Aerosola balonina saturs atrodas zem spiediena.

14.  TIpasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem, ka ar1 janem vera visparpienemtie
antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakt&riju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret rifaksiminu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jdievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Zales neieelpot.

Izvairties no aerosola satura iekl@iSanas acis vai saskares ar glotadam.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.




15.  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju
vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautat savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

16. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi tika apstiprinata
12/2019
17. Cita informacija

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, liidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka vietgjo parstavi:

SIA "Optim Vet"

MEtru iela 6,

Grobina, Grobinas novads, LV-3430
Latvija

18. Vardi “LietoSanai dzivniekiem” un nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz piegadi un
lietoSanu, ja piemérojami

Lietosanai dztvniekiem. RecepSu veterinaras zales.

‘ 19. Vardi “Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 20. Deriguma termins

Derigs Iidz

‘ 21. Registracijas apliecibas numurs

V/NRP/01/1370

‘ 22. RaZoSanas s€rijas numurs

Serija



