VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/95/0150
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tetra-Bol 2000 mg tabletes ievadisanai dzemdg liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 tablete satur:
AKktiva viela:

Tetraciklma hidrohlorids 2000 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tabletes ievadiSanai dzemde.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Liellopi (govis).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Govim pécdzemdibu perioda ginekologisko slimibu arstéSanai péc apgriitinatam dzemdibam, ka ari
placentas aiztures (Retentio secundinarum) un endometrita gadijumos, ko ierosinajusi pret tetraciklinu
jutigi mikroorganismi.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret tetraciklinu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot pret tetraciklinu rezistentu mikroorganismu ierosinatu infekcijas slimibu gadijuma.

Nelietot grasnibas pedgja trimestri.

Nelietot smagu aknu un nieru bojajumu gadijuma.

4.4  IpaSi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5  Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot $1s veterinaras zales, janem veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izoleto bakteriju jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSana jabalsta uz informaciju par vietéjo (regionalo, fermas Iimena) epidemiologisko
situaciju attieciba uz mérka bakteriju jutibu. Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem
noradijumiem, var palielinaties baktériju izplatiba, kuras rezistentas pret oksitetraciklinu, un
pavajinaties arsteSanas efektivitate ar citiem tetracikliem lidz pat iesp&amai krusteniskai rezistencei.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tetraciklinu vajadzetu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zalém.

4.6  lIespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

llgstoSas arsteSanas laika ir iesp&jama superinfekcijas attistiba (piemeram ar raugiem).

Udens mainas traucgjumu dgl, palielinas nieru bojajumu risks.

Tetraciklina lietoSanas laika iesp&ami aknu bojajumi. Dzivnieki ar gaiSu adas pigmentaciju, ilgstosi
atrodoties spilgta apgaismojuma, paklauti fotodermatita riskam. Alergiskas reakcijas novéro reti.

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Oksitetraciklina lictoSana zobu un kaulu attistibas stadija, arT griisnibas laika, var izraistt zobu krasas
mainu un kaulu attistibas trauc€jumus p&cnacgjiem.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

4.8  Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot tetraciklinu kombinacija ar bakteriostatiskas darbibas pretmikrobam zalém, to antagonistiskas
darbibas del.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intrauterinai lietoSanai.

Deva vienam dzivniekam: 1 tablete 1 reizi diena, 1 — 3 reizes ar 1 — 2 dienu intervalu starp lieto$anas
reizém.

Vienlaikus ar arstéSanu nepiecieSama arT atbilstosa c€lonu novérsana un turéSanas apstaklu uzlabosana.
4,10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Ja dzivniekam paradas alergiskas vai anafilaktiskas reakcijas, nekavgjoties partraukt tetraciklina
lietosanu. Alergiskas reakcijas arstét simptomatiski, parenterali lietojot glikokortikoidus un
antihistaminus.

411 Terobezojumu periods(-i) dzZivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: 10 dienas,

Pienam: 4 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretiekaisuma un antiseptiskie Iidzekli lictoSanai dzemdg, tetraciklini.
ATK vet kods: QG51AA02.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Tetraciklins (TC) ir plasa spektra antimikrobas zales, kurai in vivo piemit bakteriostatiska iedarbiba,
kavgjot proteinu sintézi jutigo mikroorganismu Stnas. TC iedarbojas uz grampozitivam un
gramnegativam baktérijam, anaerobiem mikroorganismiem, mikoplazmam, hlamidijam, leptospiram un
riketsijam. ledarbojoties sist€miski uz pret TC jutigajiem ierosinatajiem, TC Iimenis 0,5 — 2,0 pg/ml
plazmas ir pietiekams, ja tiek uzturéts pietieckami ilgu laiku.
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5.2 Farmakokinéetiskie dati

Pateicoties TC amfotérajam Tpasibam, uzsiuikSanas caur glotadam ir slikta. TC izplatiSanas organisma ir
nevienmeriga. Ipasi zema TC koncentracija tiek sasniegta ada, centralaja nervu sistéma un acis. TC labi
fiksgjas tikai kaulaudos.

TC ieklaujas enterohepatiskaja cikla un no organisma tiek izvadits antimikrobiali aktiva forma kopa ar
urinu, fekalijam, pienu. IzdaliSanas pusperiods periods p&c sisteémiskas lietoSanas liellopiem ir 8 stundas.
PussabrukSanas perioda ilgumu ietekme ievadiSanas veids, un tas var pagarinaties nieru bojajumu
gadijumos, ka ar jaundzimusSiem dzivniekiem. In vivo konstatétas ievérojamas individualas atskiribas
plazmas koncentracijas sasniegsana.

6. FARMACEITISKIE DATI
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija dodecilsufats

Laktozes monohidrats

Saharoze

Kukurtizas ciete

Natrija tranzitkarmeloze

Povidons

Silicija dispergétaji

Celulozes pulveris

Magnija stearats

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Deriguma termin$
Veterinaro zalu deriguma termins izplatisanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.

6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Sargat no mitruma.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

20 aluminija folijas blisteri pa 5 tabletém katra, ievietoti kartona kaste.
100 tabletes polietiléna maisina, ievietots kartona kaste.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AS Dimedium Latvija
Ozolu iela 28



Jaunmarupe
Marupes nov.
Latvija, LV-2167

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
V/NRP/95/0150
9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 28/10/1995
P&dgjas parregistracijas datums: 08/08/2008
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2020

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



