APVIENOTAIS MARKEJUMA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS
V/MRP/13/0053
Doxylin 100% pulveris lietosanai ar dzeramo tideni/pienu teliem un ciikam

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

Polipropiléna iepakojums/spainis

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

Registracijas apliecibas ipa$nieks:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Niderlande

2. Veterinaro zalu nosaukums

Doxylin 100% pulveris lietoSanai ar dzeramo @ideni/pienu teliem un cikam
Doxycycline hyclate

‘ 3. Aktivo vielu un citu vielu nosaukums

Doksiciklina hiklats 1000 mg/g
(atbilst 867 mg/g)

‘ 4. Zalu forma

Pulveris lietoSanai ar dzeramo tideni/pienu.
Dzeltens, kristalisks pulveris.

5. Iepakojuma izmers

100 g, 1 kg, 2 kg, 5 kg

6. Indikacija(-s)

Teliem pirms atgremosanas procesu sakSanas:

- bronhopneimonija un pleiropneimonija, ko izraistjusas Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Trueperella pyogenes, Histophilus somni un Mycoplasma spp.

Cukam:

- infekciozais atrofiskais rinits, ko izraistjuSas Pasteurella multocida un Bordetella bronchiseptica;



- bronhopneimonija, ko izraisijusas Pasteurella multocida, Streptococcus suis un Mycoplasma
hyorhinis;
- pleiropneimonija, ko izraisijuSas Actinobacillus pleuropneumoniae.

7. Kontrindikacijas

Nelietot, ja ir pastiprinata jutiba pret tetracikliniem.
Nelietot dzivniekiem ar smagiem aknu vai nieru darbibas trauc&jumiem.

‘ 8. Iespéjamas blakusparadibas

Teliem pé&c vienas vai vairaku devu lietoSanas var attistities akiita, dazreiz letala miokarda
degeneracija. Ta ka to parasti to izraisa zalu pardozésana, ir svarigi precizi noteikt zalu devu.

Retos (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem) gadijumos
tetraciklini var ierosinat pastiprinatu jutibu pret gaismu un alergiskas reakcijas. Ja paradas
blakusparadibas, arstésanu partraukt.

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja mark&juma instrukcija, vai
domajat, ka zales nav iedarbojusas, ludzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.

| 9. Meérka sugas

Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu sak$anas) un ciikas.

10. Devas atkariba no dzivnieku sugas, lietoSanas veida un metodes

Teliem: 10 mg doksiciklna hiklata/kg kermena svara diena
3-5 dienas ilgi, sadalot 2 lietoSanas reizés.

Cukam: 10 mg doksiciklina hiklata’kg kermena svara diena
3-5 dienas ilgi.

LietoSanas veids:
Teliem: iekskigi, izS8kidinot piena (aizvietotaja).

......

11. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lietojot ar dzeramo tdeni, precizu diennakts zalu devu aprékina pamatojoties uz ieteicamo devu,
arstgjamo dzivnieku skaitu un svaru, izmantojot $adu formulu:

mg zalu/kg kermena svara/diena X arst€jamo dzivnieku vidgjais
kermena svars (kg) = .... mg zalu uz litru
vidgjais diennakts fidens patérins (litri) uz dzivnieku dzerama Udens

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svaru noteikt péc iesp&jas precizak.

Izdzerta zalu saturosa tidens daudzums ir atkariga no dzivnieku veselibas stavokla. Lai nodroSinatu
pareizas zalu devas uznemsanu, zalu koncentraciju japielago.

Ja neizmanto visu iepakojumu, ieteicams lietot atbilstosi kalibrétu svérsanas aprikojumu. Dzeramajam
tdenim pievienot dienas devu ta, lai viss zales saturoSais tidens tiktu izdzerts 24 stundu laika.



Japagatavo svaigs zales saturos§s Gidens ik péc 12 stundam. Ieteicams Vispirms sagatavot koncentrétu
Skidumu — ne vairak ka 400 gramu zalu uz 10 litriem tidens — un, ja nepieciesams, to talak atSkaidit
lidz terapeitiskaji koncentracijai. Koncentréto Skidumu var ari izmantot, lai proporcionali pievienotu
zales fidenim.

Zalu $kisana ir atkariga no tdens pH limena, un apvidos, kuros tidens ir ciets un sarmains, dzeramaja
tident var veidoties savienojumi.

Zales nedrikst lietot ar loti cietu Tideni, kura cietiba parsniedz 16°d un pH ir lielaks par 8.

Neuzglabat dzeramo tideni metala tvertnés.

Piena aizvietotdju ar zalém izlietot 6 stundu laika.

12. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem:
Teliem: 14 dienas.

Cukam: 8 dienas.

13.  Ipasi uzglabasanas noradijumi

Uzglabat iepakojumu cie$i noslégtu, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma pec EXP.

14.  IpaSi bridinajumi

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Izdzerta zalu saturosa tidens daudzums var maintties atkariba no dzivnieka veselibas stavokla.
Nepietiekama zales saturosa dzerama tidens vai piena aizvietotaja uznemsanas gadijuma dzivniekus
arstet parenterali.

Zales saturoSu pienu katram telam dot individuali. Janem véra doksiciklina noslanosanas piena
aizvietotdja. Lai to noverstu, maisitajam jadarbojas arT piena uznemsanas laika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Nemot véra atskirigo baktériju jutibu pret doksiciklinu (atkariba no laika un geografiska novietojuma),
stingri ieteicams nemt paraugus bakteriologiskajam analiz€m un mikroorganismu jutibas noteiksanai
no saimnieciba esosiem slimiem dzivniekiem. Ja tas nav iesp&jams, terapija japamato ar vietgjiem
(regionala un saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem par bakteriju jutibu, ka arf jaievéro
visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Nepareiza zalu lietoSana var palielinat pret doksiciklinu rezistentu bakteriju izplatibu un var pavajinat
arst€Sanas efektivitati ar citam tetraciklinu saturo$am zalem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.
Izvairities no lietoSanas oksidétas dzerama Gdens iekartas.

Dazas ES valstis ir zinots par cikam patogénu elpcelu mikroorganismu (A. pleuropneumoniae, S. suis)
un teliem patogénu mikroorganismu (Pasteurella spp.) rezistenci pret tetracikliniem.

Ta ka mérka patogénu pilniga izskauSana var nenotikt, zalu lietosanu apvienot ar labturibas prasibu
ieverosanu, piemeram, labu higiénu, atbilstosu ventilaciju, dzivniekus turot neparblivgjot.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu (alergiju) pret tetraciklinu klases antibiotikam ievérot Tpasu
piesardzibu, rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém vai zalu saturosu Skidumu.

Lai izvairTtos no sensibilizacijas un kontaktdermatita zalu saturosa skiduma sagatavos$anas un
lietoSanas laika, izvairities no zalu saskares ar adu un acim, un zalu puteklu dalinu ieelposanas.
Rikojoties ar §tm zalém, valkat tidensnecaurlaidigus cimdus (pieméram, gumijas vai lateksa) un




piemérotu masku pret putekliem (piem&ram, vienreizlietojamu pusmasku-respiratoru, kas atbilst
Eiropas standartam EN149).

Ja notikusi zalu saskare ar adu vai nokliiSana acTs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tira Gidens
daudzumu, un, ja kairinajums saglabajas, meklet medicinisko palidzibu. P&c rikoSanas ar zalem
mazgat rokas un skarto adu. Ja péc saskares rodas tadi simptomi ka izsitumi, mekl&t medicinisko
palidzibu un uzradit $o bridinajumu arstam. Sejas, liipu vai acu pietiikums vai apgriitinata elposana ir
nopietnaki simptomi un nepiecieSams nekavejoties meklet medicinisko palidzibu.

Rikojoties ar §Tm zalém, nesmeket, ne€st un nedzert.

Griisniba un laktacija:
Doksiciklins uzkrajas jaunos kaulaudos, tapec $o zalu lietosanu ierobezot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot kopa ar baktericidas klases antibiotikam, piem&ram, penicilinu un cefalosporiniem.
Doksiciklina uzstik$anas var samazinaties, ja baribu ir liels kalcija, dzelzs, magnija vai aluminija
daudzums. Nelietot kopa ar antacidiem lidzekliem, kaolinu un dzelzs preparatiem.

leteicams ievérot 1-2 stundu intervalu pirms vai péc zalu lietosanas, kas satur polivalentus katjonus, jo
tie samazina tetraciklinu uzstksanos.

Doksiciklins pastiprina antikoagulantu darbibu.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Teliem péc pardozesanas var attistities akuita, dazreiz letala miokarda degeneracija (Skatit arT sadalu
par blakusparadibam). Ja nepiecie$ams, jauzsak simptomatiska arstésana.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti Saderibas p&tijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

15.  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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

16. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi tika apstiprinata

01/2019

‘ 17.  Cita informacija

Iepakojumu izmeri:

- iepakojums: 100 g, 1 kg.

- spainis: 1 kg, 2 kg, 5 kg.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

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

LietoSanai dzivniekiem. RecepsSu veterinaras zales.

19. Vardi “Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.



‘ 20. Deriguma termin$

EXP {meénesis/gads}

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 menesi.
Deriguma termin$ péc atSkaidiSanas ar dzeramo tdeni: 12 stundas.
Deriguma termins p&c atSkaidiSanas ar piena aizvietotaju: 6 stundas.
P&c atversanas izlietot 11dz:

21. Registracijas apliecibas numurs(-i)

V/MRP/13/0053

‘ 12. RazoSanas sérijas numurs

Lot {numurs}



