VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/02/1495

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bicormicina L.A. suspensija injekcijam liellopiem, sporta zirgiem, kazam, cikam, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:

Aktivas vielas:

Prokaina benzilpenicilins 125000 1U
Benzatina benzilpenicilins 125000 1U
Dihidrostreptomicina sulfats 250 mg
(kas atbilst 200 mg dihidrostreptomicina)
Deksametazona natrija fosfats 0,20 mg
Deksametazona izonikotinats 0,20 mg

Paligvielas:

Prokaina hidrohlorids 20 mg
Natrija formaldehida sufoksilats 3,7mg
Citas paligvielas un tdens injekcijam lidz 1 ml

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam
Homoggna, balta vai balgana Iidz gaisi dzeltenas krasas suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi, sporta zirgi, kazas, ctikas, suni, kaki.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Bicormicina L.A. ir indicéts slimibu arstéSanai, kuru izraisitaji ir grampozitivi mikroorganismi (taja
skaita Actinomyces spp., Arcanobacterium spp., Bacillus spp., Clostridium spp., Corynebacterium
spp., Erisypelothrix spp., Listeria spp., Nocardia spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Vibrio
spp.) un gramnegativi mikroorganismi (taja skaita Actinobacillus spp., Bacteroides spp., Brucella spp.,
Campylobacter spp., Dichelobacter nodosus, E. coli, Fusobacterium necrophorum, Haemophilus spp.,
Klebsiella spp., Mannheimia spp., Neisseria spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp.,
Salmonella spp., Shigella spp., Yersinia spp.), Rickettsia, Leptospira, Spirochetes, Mycoplasma un
Mycobacteria, kas jutigi pret penicilinu un dihidrostreptomicinu:

tonsilits, traheits, bronhits, bronhopneimonija, pleirits;
enterits, peritonits un infekcijas, ko izraisa sveskermeni;
septic€mija, toksemija;

leptospiroze;

streptokoku, stafilokoku izraisits mastits, gangrenozs mastits;



metrits, metroperitonits;

urincelu infekcijas;

pédu infekcijas, infekciozais pododermatits ;
poliartrits, polisinovits;

abscesi, traumatiskas un operaciju briices;
aktinogranulomatoze;

dermatits, piodermits;

sekundara bakteriala infekcija virusu slimibu gadijuma.

4.3 Kontrindikacijas
e Nelietot grusnibas beigu perioda, jo var izraisit abortu vai priekslaicigas dzemdibas.
e Nelietot dzivniekiem, kuri ir pastiprinati jutigi pret peniciliniem.
o Nelietot dzivniekiem, kuri slimo ar cukura diab&tu, osteoporozi, kataraktu, degenerativa
rakstura acu slimibam, mikozu gadijumos.
4.4  Ipasi bridinajumi
e Zirgiem paredzama zalu deva jasadala un jaievada vairakas injekcijas vietas.
o Bicormicina L.A. atlauts lietot tikai p&c veterinararsta noteiktas kliniskas diagnozes.
o Bicormicina L.A.paredzgts tikai Tslaicigam arst€Sanas kursam.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot $is veterinaras zales, janem veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lictoSanas pamatprincipi.
Kad vien iesp&jams, §Ts zales vajadzetu lietot, balstoties uz jutiguma testu rezultatiem.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Personam ar pastiprinatu jutibu pret aktivajam vielam vajadzétu izvairities no saskares ar $im
veterinarajam zalém.

Izvairities no o veterinaro zalu saskares ar acim, adu un glotadam. Nejausas saskares gadijuma skalot
ar lielu tdens daudzumu. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekaveéjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

e Blakusparadibas, lietojot penicilinus, var biit saistitas vienigi ar pastiprinatu jutibu, taja skaita
anafilaksi.

e Bicormicina L.A. sastava esosie glikokortikoidi daZreiz var izraisit polidipsiju, polidriju,
polifagiju, diareju un laminttu zirgiem.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas laika vai deSanas laika

Grisniba:
Nelietot grisnibas beigu perioda.

Laktacija:
Drikst lietot lakt&josiem dzivniekiem.



4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Amfotericins B un diurétiskie Iidzekli, lietojot tos kopa ar glikokortikoidiem, var izraisit
hipokalcémiju. Deksametazons var pazeminat salicilatu Iimeni plazma. Rifampicins var paatrinat
glikokortikoidu metabolismu.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Bicormicina L.A. jaievada dzili intramuskulari $adas devas:
- kazam, sporta zirgiem, govim, ciikam 10 ml /100 kg kermena svara;
- suniem un kakiem 1 ml/10 kg kermena svara.
levadit atkartoti ik péc 48 stundam lidz pilnigai kltnisko simptomu izzuSanai.
Devas var tikt korigétas péc veterinararsta ieskatiem.
P&c iespgjas precizak janosaka kermena svars, lai izvairitos no parak zemas devas lietoSanas.

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Neparsniegt noraditas devas.
Pateicoties aktivo vielu raksturojosiem parametriem un farmakologiskai formai, ir praktiski
neiesp&jami ievadit tik lielas devas, lai izraisttu intoksikacijas simptomus.

4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Liellopi, kazas, ctkas:

Galai un blakusproduktiem: 60 dienas.
Liellopi, kazas:

Pienam: 14 dienas (28 slauk$anas reizes).

Zirgi: Nelietot zirgiem, no kuriem iegiito produkciju paredzets izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: antibakterialie Iidzekli un kortikosteroidi.
ATK vet kods: QJOIRVO1.

Bicormicina L.A. ir veterinaras zales, kuru sastava ir penicilins, dihidrostreptomicins un
deksametazons tada forma, lai ieglitu ilgstosu farmakologisko iedarbibu ar atru efektu uz slimibas
simptomiem un izraisitaju.

Benzilpenicilins darbojas baktericidi pret Gram-pozitiviem mikroorganismiem, to multiplikacijas faze
blok&jot bakterija Sunapvalka sintgzi.

Dihidrostreptomicins darbojas baktericidi galvenokart pret Gram-negativiem mikroorganismiem,
iedarbojoties uz baktériju ribosomam, tadgjadi blokgot olbaltumvielu sintézi Gram-pozitivo
mikroorganismu $iinas (taja skaita Actinomyces spp., Arcanobacterium spp., Bacillus spp., Clostridium
spp., Corynebacterium spp., Erisypelothrix spp., Listeria spp., Nocardia spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Vibrio spp.), Gram-negativo mikroorganismu §tinas (taja skaita Actinobacillus
spp., Bacteroides spp., Brucella spp., Campylobacter spp., Dichelobacter nodosus, E. coli,
Fusobacterium necrophorum, Haemophilus spp., Klebsiella spp., Mannheimia spp., Neisseria spp.,
Pasteurella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., Salmonella spp., Shigella spp., Yersinia spp.),
riketsijas, leptospiras, spirohetas, mikoplazmas un mikobaktgrijas.

Veterinaro zalu sastava ieklautam abam aktivam vielam ir atSkirigs iedarbibas mehanisms un
kombinacija tas darbojas sinergiski, paplasinot pretmikrobas iedarbibas spektru un samazinot mikrobu
rezistences risku, jo dazu mikroorganismu sugas ir rezistentas vienu no sastava eso$am aktivajam
vielam, bet jutigas pret otru komponentu.

Dihidrostreptomicinam, kur$ atri resorbgjas un transformgjas aktiva forma, ir pievienoti divi penicilina
esteri — prokaina esteris, kura darbiba sakas apméram p&c 20 mintitém un ilgst no 12 lidz 24 stundam,



un benzatina esteris, kura farmakokingtika ir 1énaka un ilgstoSaka un atkariba no devas ilgst vairak par
48 stundam.

Lidziga veida izveleti ari deksametazona esteri: natrija fosfats, kura darbiba sakas uzreiz péc
ievadiSanas, bet pavajinas jau pirmajas stundas un 21 — izonikotinats, kura darbibas ilgums atkariba no
devas ir 48 -72 stundas.

Bakterialas vai sekundaras bakterialas infekcijas slimibas gaita iekaisuma un toksikoalergiskie procesi
ir svarigi galvenokart akiitaja fazg, tadel ir lietderiga antibiotiku terapija kopa ar glikokortikoidiem.
Bez izteiktas pretickaisuma darbibas tiem piemit arT ievérojama neoglikogenétiska un &stgribu
stimulgjosa darbiba, kas lieti noder cina ar slimibas izteiktakajiem simptomiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Prokatna hidrohlorids

Natrija formaldehida sufoksilats

Dinatrija fosfita pentahidrats
Polivinilpirolidons

Natrija citrats

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétfjumi, S§is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat vesa, tumsa vieta.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona iepakojums ar vienu 50 vai 100 ml stikla flakonu, kas noslégts ar elastomeéra aizbazni un
aluminija vacigu.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

FATRO S.p.A. — Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (BO), Italjja.

8. REGISTRACIJAS NUMURS

V/NRP/02/1495



9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 27/09/2002

P&dgjas parregistracijas datums: 15/07/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2017

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

Recepsu veterinaras zales.
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