LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/21/0031
DORAXX 100 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, ciikam un aitam

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI
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2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

DORAXX 100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cikam un aitam tulatromicins

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Tulatromicins 100 mg
Paligvielu:
Monotioglicerins 5mg

Dzidrs, bezkrasains 11dz viegli iedzeltens $kidums bez redzamam dalinam.

4. INDIKACIJA(-S)

Liellopiem
Liellopu respiratoro slimibu (LRS) arstéSanai un metafilaksei, ko ierosina pret tulatromicinu jutigas

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni un Mycoplasma bovis. Pirms
veterinaro zalu lietoSanas ir janosaka slimibas klatbiitne ganampulka.

Govju infekcioza keratokonjunktivita (GIK) arstésanai, ko ierosina pret tulatromicinu jutigas
Moraxella bovis.

Cukam

Cuku respiratoro slimibu (CRS) arstéSanai un metafilaksei, ko ierosina pret tulatromicinu jutigas
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis un Bordetella bronchiseptica. Pirms veterinaro zalu lietoSanas ir janosaka slimibas klatbiitne
ganampulka. Veterinaras zales lietot tikai tados gadijumos, kad cikam slimibas attistiba paredzama

2- 3 dienu laika.



Aitam
Sistémiskai infekcioza pododermatita (nagu puves) arstéSanai agrina stadija, ko ierosina virulentas
Dichelobacter nodosus.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret makrolidu grupas antibiotikam vai pret kadu
no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

So veterinaro zalu subkutana ievadiSana liellopiem bieZi izraisa parejosu sapju reakciju un lokalu audu
pietikumu injekcijas vieta, kas var saglabaties 11dz 30 dienam. Sadas reakcijas netika novérotas ciikam
un aitam pe&c intramuskularas ievadiSanas.

Liellopiem un cikam |oti biezi novéro patomorfologiskas izmainas injekcijas vieta (tostarp
atgriezenisks asinsvadu nosprostojums, tiiska, fibroze un hemoragijas) aptuveni 30 dienas péc
injekcijas.

Aitam Joti biezi novero parejosas diskomforta pazimes (galvas purinasana, injekcijas vietas berzéSana,
kap3anas atpakal) péc intramuskularas injekcijas. Sis pazimes paziid dazu minai$u laika.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1 000 arstétajiem dzivniekiem);

reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstétajiem dzivniekiem);

- oti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot ar1 nacionala zino$anas sistéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietn& www.pvd.gov.lv.

7.  MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas un aitas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Liellopiem
Vienreizgja subkutana injekcija deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara (atbilst 1 ml/40 kg

kermena svara).

Liellopu arstésanai, kuru kermena svars ir virs 300 kg, zalu devu sadalit ta, lai viena injekcijas vieta
ievaditu ne vairak ka 7,5 ml

Cukam
Vienreizgja intramuskulara injekcija kakla apvidi deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara (atbilst

1 ml/40 kg kermena svara).

Cuku arstesanai, kuru kermena svars ir virs 80 kg, zalu devu sadalit ta, lai viena injekcijas vieta
ievaditu ne vairak ka 2 ml.


http://www.pvd.gov.lv/
http://www.pvd.gov.lv/

Aitam
Vienreizgja intramuskulara injekcija kakla apvida deva 2,5 mg tulatromicina/kg kermena svara (atbilst
1 ml/40 kg kermena svara).

100 ml flakona vacinu var dro$i caurdurt lidz 25 reizém un 250 ml flakona vacinu — Iidz 50 reizém.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jebkuru respiratoro slimibu gadijuma ir ieteicams arstét dzivniekus slimibas sakuma stadijas un
novertét atbildes reakciju 48 stundas péc injekcijas. Ja respiratoro slimibu kliniskie simptomi
saglabajas, pastiprinas, vai recidive, arst€Sana ir jamaina, lietojot citas antibiotikas, un jaturpina Iidz
klinisko simptomu izzusanai.

Lai nodro$inatu pareizas zalu devas ievadiSanu un noveérstu nepietickamas devas lietoSanu, dzivnieka
kermena svars ir janosaka péc iespgjas precizak. Vairakdevu flakoniem ieteicams lietot aspiracijas
adatu vai daudzdevu $lirci, lai noveérstu parmérigu flakona aizbazna caurdurSanu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopiem (galai un blakusproduktiem): 22 dienas.
Cukam (galai un blakusproduktiem): 13 dienas.
Aitam (galai un blakusproduktiem): 16 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.
Nelietot grisniem dzivniekiem 2 ménesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabaganas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins pec pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridindjumi katrai mérka sugai:
Veidojas krusteniska rezistence ar citiem makrolidiem. Nelietot vienlaicigi ar antibakterialiem
lidzekliem, kam ir 11dzigs darbibas mehanisms, ka piemeram, citi makrolidi vai linkozamidi.

Aitas:

Nagu puves antibakterialas arst€Sanas iedarbibu var mazinat citi faktori, pieméram, mitri apkartgjas
vides apstakli un neatbilstosa dzivnieku turéSana. S1iemesla d€] nagu puves arst€Sana javeic vienlaicigi
ar citiem ganampulka labturibas uzlabosanas pasakumiem, pieméram, nodroSinot sausu apkartgjo vidi.

Vieglas nagu puves arstéSana ar antibiotikam nav lietderiga.
Nopietnu klinisko pazimju vai hroniskas nagu puves gadijuma aitam tulatromicins uzradija dal&ju
iedarbibu, tap&c to lietot tikai agrina nagu puves stadija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lictojot dzivniekiem:

So veterinaro zalu lietoana japamato ar no dzivnieka izolétu bakteriju jutibas testa rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSana japamato ar vietgjo (regionalo, novietnes Iimena) epidemiologisko
informaciju par mérka bakteriju jutibu.

Lietojot §is veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.




Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinat bakteriju
izplatiba, kuras rezistentas pret tulatromicinu un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citam
makrolidu, linkozamidu un B grupas streptograminu antibiotikam iesp&jamas krusteniskas rezistences
del.

Ja rodas pastiprinatas jutibas reakcija, nekavgjoties uzsakt atbilsto$u arstesanu.
Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Tulatromicins ir kairino$s acim. Ja notikusi nejausa noklisana acts, nekavgjoties skalot acis ar tiru
tdeni.

Noklustot uz adas, tulatromicins var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Ja notikusi nejausa saskare
ar adu, nekavgjoties mazgat adu ar tideni un ziepem.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisku palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos petijumos Zurkam un truSiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grisnibas un laktacijas laika.
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvérté$anas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Liellopiem p&c triskartigas, pieckartigas un desmitkartigas devas ievadiSanas tika novérotas parejosas
pazimes, kas saistitas ar diskomfortu injekcijas vieta, tostarp nemiers, galvas purina$ana, zemes
karpi$ana un Tslaicigi samazinata baribas uznemsana. Liellopiem, kuri sanéma 5 — 6 reizes lielaku
devu par ieteikto, tika novérota viegla miokarda degeneracija.

Jaunctikam ar kermena svaru aptuveni 10 kg p&c triskartigas vai pieckartigas devas ievadiSanas tika
novérotas parejosas pazimes, kas saistitas ar diskomfortu injekcijas vieta, tostarp parmeriga kviek$ana
un nemiers. Tika noverots ar1 klibums, ja injekcija bija veikta pakalkajas muskulatiira.

Jeriem (aptuveni 6 nedelas veciem) péc triskartigas vai pieckartigas devas ievadiSanas tika noverotas
parejosas pazimes, kas saistitas ar diskomfortu injekcijas vieta, tostarp kapsanas atpakal, galvas
purinasana, injekcijas vietas berzéSana, nogulSanas un celSanas augsa, blésana.

Nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam zalém.
13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

05/2021

15. CITA INFORMACIJA



Iepakojumu izmeéri:

Kartona kaste ar vienu 100 ml flakonu
Kartona kaste ar vienu 250 ml flakonu

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Plasaku informaciju par $§m veterinarajam zalém mekl&jiet pie viet&ja parstavija vai registracijas
apliecibas 1pasnieka.

Recepsu veterinaras zales.



