| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cyclospray 78,6 mg/g uz adas izsmidzinams aerosols, suspensija ciikam, aitam un liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs grams satur:

Aktiva viela:
Hlortetraciklina hidrohlorids
(atbilst hlortetraciklinam

Paligvielas:

78,6 mg
73,0 mg)

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Patentzilais V (E131), krasviela

4,8 mg

Butans (Butan 100)

Silicija dioksids, koloidalais, beziidens (Aerosil
200)

Izopropilspirts

Sorbitana trioleats (Span 85)

Zilas krasas aerosols.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas
Liellopi, aitas un ciikas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Virspusgju traumatiskas izcelsmes vai peécoperacijas briicu infekciju, kuras izraisijusi pret

hlortetraciklinu jutigi mikroorganismi, atbalsto$ai arsté$anai. Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no
arst€Sanas kursa, arst€jot virspusgjas nagu infekcijas, it 1pasi interdigitalo dermatitu (nagu puvi) aitam,

ka arT digitalo dermatitu liellopiem.

3.3. Kontrindikacijas

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

3.4. Tpasi bridinajumi
Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Izsmidzinot zales dzivnieka galvas tuvuma, aizsargajiet ta acis.
Dzivnieks nedrikst laizit apstradato vietu vai apstradatas vietas citiem dzivniekiem.




Lietojot $1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Ja So veterinaro zalu lietosanas laika netiek ieveroti zalu apraksta ming&tie noradijumi, var palielinaties
pret hlortetraciklinu rezistento bakteriju sastopamiba un samazinaties arsteSanas efektivitate ar citiem
tetracikltniem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairties no zalu tieSas saskares ar adu, lai izvairitos no sensibilizacijas, kontaktdermatita un citam
reakcijam, kas rodas pastiprinatas jutibas pret hlortetraciklinu gadijuma.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalem, valkat atbilstoSus necaurlaidigus cimdus.

Izvairities NO zalu saskares ar acim, jo pastav acu kairinajuma risks. Aizsargat acis un seju.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit iepakojuma
mark&umu arstam.

Neizsmidzinat uz atklatas uguns vai citiem aizdegSanas avotiem. Nedurt vai nededzinat, arT pec
izlietosanas.

Neieelpot garainus. Lietot §is veterinaras zales arpus telpam vai labi ventiléjama telpa.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, ne€st un nesmeket.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi, aitas un ciikas:

Reti Pastiprinatas jutibas reakcijas

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem
dzivniekiem):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griusniba un laktacija:
Drikst lietot grasnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav pieejama informacija par mijiedarbibu ar citiem lokali lietojamiem arstniecibas lidzekliem.
3.9. LietoSanas veids un devas

LietoSanai uz adas.

Veterinaras zales paredz&tas lietoSanai uz adas.

Pirms izsmidzinasanas rupigi saskalinat konteineru. Konteineru turgt 15 - 20 cm attaluma no

apsmidzinamas vietas; smidzinat aptuveni 3 sekundes (atbilst aptuveni 3,9 g veterinaro zalu vai 0,10 g

hlortetraciklina hidrohlorida) lidz apsmidzinama zona ir vienmérigi iekrasota. Nagu infekcijas

gadijuma apstradi atkartot péc 30 sekundém.

e Virspus€ju traumatiskas izcelsmes vai p&coperacijas brii¢u infekciju atbalstoSas terapijas
gadijumos ieteicams zales lietot vienu reizi.

e Arstgjot digitalo dermatitu, ieteicams zales lietot divas reizes (ar 30 sekunzu intervalu) diena, tris
dienas péc kartas.



e Citu nagu infekciju (nagu puves) gadijuma ieteicams zales lietot divas reizes (ar 30 sekunzu
intervalu). Atkariba no bojajuma smaguma pakapes un stavokla uzlabosanas atruma, arstésanu
nepiecieSams atkartot 1 [idz 3 dienu laika.

Pirms apsmidzinasanas ripigi notirit skarto zonu. Pirms nagu arstéSanas vienm&r nepiecieSams

atbilstosi apgriezt nagu, jo tas ir Tpasi svarigi, lai iegiitu atbilstoSu rezultatu. P&c zalu lietosanas uz

naga, dzivniekam jauzturas uz sausas gridas vismaz vienu stundu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Nav piemérojami.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem:  nulle dienas.

Pienam: nulle stundas.

Nav registréts lietoSanai laktgjosiem dzivniekiem uz tesmena, ja pienu paredz&ts izmantot cilvéku
uztura

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QDO6AAQ2

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

In vitro hlortetraciklins galvenokart ir bakteriostatisks. Hlortetraciklins darbojas, kavéjot baktériju
Stinu olbaltumu sintézi. Ipasi tiek traucéta §tinu dali$anas un $iinu sieninu veidoSanas. Hlortetraciklins
saistas ar bakteriju ribosomas 30S-apaksvienibu, kur tas trauc€ aminoacila transporta RNS (aminoacil-
tRNS) saistiSanos ar akceptora vietu RNS ribosomu kompleksa.

Rezistenci pret tetracikliniem var panakt ar dazadiem mehanismiem: (1) no energijas atkarigas
nopliides sistemas; (2) ribosomu aizsardzibas olbaltumvielas, kas noskir tetraciklius no to piesaistes
vietas blakus ribosomu aminacila transporta (aminoacil-tRNS) savienosanas vietai; (3) oglekla (11a)
enzimatiska hidroksilacija, kas traucg tetraciklinu B-keto-enolam, kas saistits ar ribosomu saistiSanos;
(4) mutacija ribosomalas 16S RNS géna tetraciklinu primaraja saistiSanas vieta; un (5) stresa izraisita
samazinata porinu reguléSana, caur kuriem zales nokliist argéja gramnegativa sienina. Pirmie divi
mehanismi ir visizplatitakie.

4.3. Farmakokinetiskas ipasibas

P&c So veterinaro zalu lietoSanas uz adas, hlortetraciklina uzsiikSanas ir minimala. Tadgl zalem bus
tikai lokala ietekme, un sist€émiska ietekme nav sagaidama.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.



5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Ipasi viegli uzliesmojoss aerosols. Konteiners zem spiediena: karstuma var eksplodgt. Aizsargat no
saules gaismas. Nepaklaut temperatiirai, kas parsniedz 50 °C.

Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns un citiem aizdegSanas avotiem.
Nesmeket.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

270 ml (satur 130,76 g) vai 520 ml (satur 261,52 g) paaugstinata spiediena konteiners no parklatas
skarda plaksnes ar plastmasas varsta mehanismu un izsmidzinasanas sprauslu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Eurovet Animal Health B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

VV/DCP/15/0052

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRéANAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 27.10.2015.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Argja bukleta etikete (nopléSama atverama etikete)
{130,76 g, 261,52 g}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cyclospray 78,6 mg/g uz adas izsmidzinams aerosols, suspensija

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Aktiva viela:
Hlortetraciklina hidrohlorids 78,6 mg/g
(atbilst hlortetraciklinam 73,0 mg/g)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

130,76 g
261,52 g

4.  MERKSUGAS

Liellopi, aitas un cukas.[piktogrammas]

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Uz adas izsmidzinams aerosols, suspensija.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Pienam: nulle stundas.

Nav registréts lietoSanai laktgjosiem dzivniekiem uz tesmena, ja pienu paredz&ts izmantot cilveku
uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.



10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Eurovet Animal Health B.V.[logo]

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/15/0052

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

Pastav briesmas

Ipasi viegli uzliesmojoss aerosols. Konteiners zem spiediena: karstuma var eksplodgt. Aizsargat no
saules gaismas. Nepaklaut temperatiirai, kas parsniedz 50 °C.

Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns un citiem aizdegSanas avotiem.
Nesmeket.

Neizsmidzinat uz atklatas uguns vai citiem aizdegSanas avotiem. Nedurt vai nededzinat, arT p&c
izlietoSanas.



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA- APVIENOTAIS MARKEJUMA
UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

{130,76 g, 261,52 g}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cyclospray 78,6 mg/g uz adas izsmidzinams aerosols, suspensija ciikam, aitam un liellopiem

2. SASTAVS

Katrs grams satur:

Aktiva viela:

Hlortetracikltna hidrohlorids 78,6 mg
(atbilst hlortetraciklinam 73,0 mg)

Paligvielas:
Patentzilais V (E131), krasviela 4,8 mg

Zilas krasas aerosols.

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

130,76 g
261,52 g

| 4. MERKSUGAS

Liellopi, aitas un ctkas. [piktogrammas]

5. LIETOSANAS INDIKACIJAS

LietoSanas indikacijas

Virspus€ju traumatiskas izcelsmes vai pecoperacijas briicu infekciju, kuras izraisijusi pret
hlortetraciklinu jutigi mikroorganismi, atbalstosai arsté$anai. Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no
arst€Sanas kursa, arstgjot virspusé€jas nagu infekcijas, it Ipasi interdigitalo dermatitu (nagu puvi) aitam,
ka arT digitalo dermatitu liellopiem.

6. KONTRINDIKACIJAS

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

7.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:
Izsmidzinot zales dzivnieka galvas tuvuma, aizsargajiet ta acis.
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Dzivnieks nedrikst laizit apstradato vietu vai apstradatas vietas citiem dzivniekiem.

Lietojot §is veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Ja So veterinaro zalu lietosanas laika netiek ieveroti zalu apraksta ming&tie noradijumi, var palielinaties
pret hlortetraciklinu rezistento bakteriju sastopamiba un samazinaties arsteSanas efektivitate ar citiem
tetracikliniem iesp€&jamas krusteniskas rezistences dél.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairities no zalu tieSas saskares ar adu, lai izvairitos no sensibilizacijas, kontaktdermatita un citam
reakcijam, kas rodas pastiprinatas jutibas pret hlortetraciklinu gadijuma.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalem, valkat atbilstoSus necaurlaidigus cimdus.

Izvairities no zalu saskares ar acim, jo pastav acu kairinajuma risks. Aizsargat acis un seju.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit iepakojuma
mark€jumu arstam.

Neieelpot garainus. Lietot §Ts veterinaras zales arpus telpam vai labi ventilgjama telpa.

P&c lietosanas mazgat rokas.

Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, ne€st un nesmeket.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav pieejama informacija par mijiedarbibu ar citiem lokali lietojamiem arstniecibas Iidzekliem.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinama.

8. BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas

Liellopi, aitas un ciikas:
Reti (1 1idz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem): Pastiprinatas jutibas reakcijas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistemu: https://www.pvd.gov.lv/Iv.

| 9. DEVA KATRAI DZIVNIEKU SUGAI LIETOSANAS VEIDS UN METODE

Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanai uz adas.

Sis veterinaras ziles paredzétas lieto$anai uz adas. Pirms izsmidzinaSanas riipigi saskalinat konteineru.
Konteineru turét 15 - 20 cm attaluma no apsmidzinamas vietas; smidzinat aptuveni 3 sekundes (atbilst
aptuveni 3,9 g veterinaro zalu vai 0,10 g hlortetraciklina hidrohlorida), Iidz apsmidzinama zona ir
vienmérigi iekrasota. Nagu infekcijas gadijuma apstradi atkartot pec 30 sekundém.

Virspusgju traumatiskas izcelsmes vai pecoperacijas briicu infekciju atbalstoSas terapijas gadijumos
ieteicams zales lietot vienu reizi.

Arstgjot digitalo dermatitu, ieteicams zales lietot divas reizes (ar 30 sekunzu intervalu) diena trTs
dienas péc kartas.

Citu nagu infekciju (nagu puves) gadijuma ieteicams zales lietot divas reizes (ar 30 sekunzu intervalu).
Atkariba no bojajuma smaguma pakapes un stavokla uzlabosanas atruma, arstéSanu nepiecieSams
atkartot 1 1idz 3 dienu laika.
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10. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms apsmidzinaSanas rupigi notirit skarto zonu. Pirms nagu arst€Sanas vienmeér nepiecieSams
atbilstosi apgriezt nagu, jo tas ir Tpasi svarigi, lai iegiitu atbilstoSu rezultatu. P&c zalu lietoSanas uz
naga, dzivniekam jauzturas uz sausas gridas vismaz vienu stundu.

11. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Pienam: nulle stundas.

Nav registréts lietoSanai laktgjosiem dzivniekiem uz tesmena, ja pienu paredz&ts izmantot cilvéku
uztura.

12. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits apaksa uz iepakojuma.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

13. TPASI NORADIJUMI ATKRITUMU IZNICINASANAI

Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

14.  VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Veterinaro zalu klasifikacija
Recepsu veterinaras zales.

15. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI

V/DCP/15/0052
lepakojuma lielumi

130,76 g, 261,52 g.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.
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16. DATUMS, KAD ETIKETE PEDEJO REIZI PARSKATITA

Datums, kad etikete péd&jo reizi parskatita
10/2023

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTINFORMACIJA

Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Niderlande

IGS Aerosols GmbH
Im Hemmet 1 und 2, 79664 Wehr
Vacija

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
AJS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28

Jaunmarupe, Marupes novads

LV-2166, Latvija

+371 676 10001

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja viet€jo parstavi.

18. CITA INFORMACIJA

Cita informacija

19. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

| 20. DERIGUMA TERMINS

Exp. {me&nesis/gads}
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| 2. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

Pastav briesmas

Ipasi viegli uzliesmojoss aerosols. Konteiners zem spiediena: karstuma var eksplodgt. Aizsargat no
saules gaismas. Nepaklaut temperatiirai, kas parsniedz 50 °C.

Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns un citiem aizdegSanas avotiem.
Nesmeket.

Neizsmidzinat uz atklatas uguns vai citiem aizdegSanas avotiem. Nedurt vai nededzinat, arT pec
izlietoSanas.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Cyclospray 78,6 mg/g uz adas izsmidzinams aerosols, suspensija ciikam, aitam un liellopiem

2. Sastavs

Katrs grams satur:

AKktiva viela:

Hlortetraciklina hidrohlorids 78,6 mg
(atbilst hlortetraciklinam 73,0 mg)

Paligvielas:
Patentzilais V (E131), krasviela 4,8 mg

Zilas krasas aerosols.

3. Merksugas

Liellopi, aitas un cukas.

4, LietoSanas indikacijas

Virspusgju traumatiskas izcelsmes vai peécoperacijas briicu infekciju, kuras izraistjusi pret
hlortetraciklinu jutigi mikroorganismi, atbalsto$ai arstesanai. Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no
arst€Sanas kursa, arstgjot virspus€jas nagu infekcijas, it Ipasi interdigitalo dermatitu (nagu puvi) aitam,
ka art digitalo dermatitu liellopiem.

5. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Izsmidzinot zales dzivnieka galvas tuvuma, aizsargajiet ta acis.

Dzivnieks nedrikst laizit apstradato vietu vai apstradatas vietas citiem dzivniekiem.

Lietojot $Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Ja So veterinaro zalu lietoSanas laika netiek ieveroti zalu apraksta ming&tie noradijumi, var palielinaties
pret hlortetraciklinu rezistento bakteriju sastopamiba un samazinaties arstéSanas efektivitate ar citiem
tetracikltniem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairities no zalu tie$as saskares ar adu, lai izvairitos no sensibilizacijas, kontaktdermatita un citam
reakcijam, kas rodas pastiprinatas jutibas pret hlortetraciklinu gadijuma.

Rikojoties ar §im veterinarajam zalém, valkat atbilstosus necaurlaidigus cimdus.

IzvairTties no zalu saskares ar acim, jo pastav acu kairinajuma risks. Aizsargat acis un seju.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit iepakojuma
mark&umu arstam.

Neizsmidzinat uz atklatas uguns vai citiem aizdeg$anas avotiem. Nedurt vai nededzinat, arT pec
izlietoSanas.
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Neieelpot garainus. Lietot §is veterinaras zales arpus telpam vai labi ventiléjama telpa.
P&c lietoSanas mazgat rokas.
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st un nesmeket.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav pieejama informacija par mijiedarbibu ar citiem lokali lietojamiem arstniecibas lidzekliem.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Liellopi, aitas un cukas:
Reti (1 [idz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem): Pastiprinatas jutibas reakcijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas tur&tajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietéjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

LietoSanai uz adas.

Sis veterinaras zales paredzétas lieto$anai uz adas. Pirms izsmidzinaSanas riipigi saskalinat konteineru.
Konteineru turét 15-20 c¢cm attaluma no apsmidzinamas vietas; smidzinat aptuveni 3 sekundes (atbilst
aptuveni 3,9 g veterinaro zalu vai 0,10 g hlortetraciklina hidrohlorida), Iidz apsmidzinama zona ir
vienmérigi iekrasota. Nagu infekcijas gadijuma apstradi atkartot péc 30 sekundém.

Virspusé&ju traumatiskas izcelsmes vai pecoperacijas brii¢u infekciju atbalstosas terapijas gadijumos
ieteicams zales lietot vienu reizi.

Arstgjot digitalo dermatitu, ieteicams zales lietot divas reizes (ar 30 sekunzu intervalu) diena tiTs
dienas péc kartas.

Citu nagu infekciju (nagu puves) gadijuma ieteicams zales lietot divas reizes (ar 30 sekunzu intervalu).
Atkariba no bojajuma smaguma pakapes un stavokla uzlabosanas atruma, arsté$anu nepiecieSams
atkartot 1 11dz 3 dienu laika.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Pirms apsmidzinasanas rupigi notirit skarto zonu. Pirms nagu arstéSanas vienmér nepiecieSams
atbilsto$i apgriezt nagu, jo tas ir Tpasi svarigi, lai iegiitu atbilstosu rezultatu. Péc zalu lietosanas uz
naga, dzivniekam jauzturas uz sausas gridas vismaz vienu stundu.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Pienam: nulle stundas.

Nav registréts lietosanai lakt€josiem dzivniekiem uz tesmena, ja pienu paredzéts izmantot cilvéku
uztura.
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11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Ipasi viegli uzliesmojoss aerosols. Konteiners zem spiediena: karstuma var eksplodgt. Aizsargat no
saules gaismas. Nepaklaut temperatiirai, kas parsniedz 50 °C. Sargat no karstuma, karstam virsmam,

dzirkstelém, atklatas uguns un citiem aizdegSanas avotiem. Nesméeket.

Nelietot §is veterinaras zales ja beidzies deriguma termina, kas noradits apaksa uz iepakojuma.
Deriguma termins attiecinams uz meénesa pedgejo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
Iepakojuma izmeri: 130,76 g, 261,52 g.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedgjo reizi parskatita
10/2023

Sikaka informacija par §im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Niderlande

IGS Aerosols GmbH
Im Hemmet 1 und 2, 79664 Wehr
Vacija
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Viet&jie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
AJS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28

Jaunmarupe, Marupes novads

LV-2166, Latvija

+371 676 10001

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zaleém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietejo parstavi.

17. Cita informacija
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