VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/13/0029
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Intraseal 2,6 g suspensija ievadiSanai tesment liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens 4 g injektors ievadiSanai tesmeni satur:

Aktiva viela:

Smagais bismuta subnitrats 2640

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija ievadiSanai tesmen.

Gaisi briina suspensija.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi (piena govis).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas
Jaunu tesmena infekciju novérsanai cietstaves perioda.

Govim, kuras tiek uzskatitas par iesp&jami brivam no subkliniska mastita, zales var lietot saskana ar mastita
kontroles programmu cietstaves perioda.

Govju atlase arstéSanai ar §Tm zalém javeic, pamatojoties uz veterinararsta klinisko slédzienu. Atlases
kritériji var ietvert atsevi§ko govju datus par mastitu un somatisko $tnu skaita parmainam anamnézg, ka ari
atzitas subkliniska mastita noteik$anas, pieméram, bakteriologiskas izmekl&$anas analizes.

4.3 Kontrindikacijas

Skatit 4.7. apakSpunktu. Nelietot laktgjosam govim. Nelietot $is zales ka vienigo arstniecisko Ilidzekli
subkliniska mastita arstéSanai govim cietstaves perioda. Nelietot govim ar kliniskO mastitu cietstaves

perioda.

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



4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ieteicams regulari izmekl€t govis cietstaves perioda, lai izsl€gtu kliniska mastita pazimes. Ja p&c cietlaiSanas
terapijas tesmena ceturksni attistas klinisks mastits, skartais ceturksnis ir jaizslauc ar rokam pirms atbilstosas
arst€Sanas uzsaksanas.

Lai mazinatu piesarnoSanas risku, negremdgjiet injektoru adent.

Izmantojiet injektoru tikai vienu reizi.

Ta ka §tm veterinarajam zalém nav pretmikrobu iedarbibas, lai mazinatu akiita mastita risku nepareizas
ievadiSanas tehnikas un higiénas trikuma del (skatit 4.6. apakSpunktu), ir loti svarigi ievérot 4.9.
apak$punkta aprakstito aseptisko ievadiSanas metodi. P&c $o zalu lietoSanas neievadiet tesment citas zales.
Ja ir aizdomas par subklinisku mastitu, zales var lietot p&c cietstaves periodam piemérotas antibakterialas
terapijas ievadiSanas inficetaja ceturksni.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Izvairieties no zalu saskares ar adu vai acim.

Ja zales nokluvusas uz adas vai acTs, riipigi noskalojiet skarto vietu ar tideni.

Ja kairinajums saglabajas, meklgjiet medicinisko palidzibu un uzradiet $o zalu lietoSanas instrukciju arstam.
Izvairieties lietot §is zales, ja zinat, ka jums ir alergija pret bismuta saliem.

P&c izmantoSanas nomazgajiet rokas.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

P&c So veterinaro zalu lietosanas loti reti zinots par akiitu mastitu, galvenokart nepareizas ievadiSanas
tehnikas un higiénas triikuma dél. Ludzu, skatiet 4.5. un 4.9. apaksSpunkta par aseptiskas ievadisanas
metodes nozimi.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba:

Ta ka péc zalu ievadiSanas tesment nenotiek to sist€miska uzsiikSanas, zales drikst lietot grisnibas laika.
P&éc dzemdibam ziSanas laika teli var norit tesmeni ievaditas zales. Zalu norisana ir drosSa, un teliem nav
sagaidamas nekadas blakusparadibas.

Laktacija:

Ja zales govij nejausi lietotas laktacijas perioda, var novérot parejoSu somatisko $tinu skaita pieaugumu (Iidz
2 reizém) piena. Sada gadijuma ar rokam izslauciet ievaditas zales; citi piesardzibas pasakumi nav
nepiecieSami.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Klmiskajos peétijumos zalém pieradita saderiba tikai ar kloksacilinu saturo$am zalém, kas paredzetas
ievadiSanai govim cietstaves perioda.



4.9 Devas un lietoSanas veids

IevadiSanai tesment.

levadit viena injektora saturu katra tesmena ceturksni ttlit pec pedg€jas slauksanas reizes (cietlaisanas laika).
Nemasgjiet pupu vai tesmeni pec zalu ievadiSanas.

Lai mazinatu mastita risku péc zalu ievadiSanas, jaievéro piesardziba, lai neievaditu pupa patog€nus
mikroorganismus (ieverot aseptikas principus).

Ir svarigi pupu ripigi notirit un dezinficét ar medicinisko spirtu vai spirta piesticinatam salvetém. Pupi
jaslauka, Iidz salvetes vairs nepaliek netiras. Pirms zalu ievadisanas pupiem jalauj nozit. levadisanas laika
ieverojiet aseptikas principus un izvairieties no injektora gala piesarnosanas. P&c zalu ievadiSanas ieteicams
izmantot pupu dezinfekcijai piemérotu $kidumu vai aerosolu.

Aukstos laika apstaklos, lai uzlabotu ievadisanu, $is zales drikst uzsildit Iidz istabas temperatiirai silta vide.
410 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Lietojot zales deva, kas divkart parsniedz ieteicamo devu, nav noveérotas nekadas kltniskas blakusparadibas.
411 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Pienam: nulle stundas.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: dazadi lidzekli pupiem un tesmenim.
ATK vet kods: QG52X.

51 Farmakodinamiskas ipaSibas

Zalu ievadisana tesmena ceturksnos rada fizisku barjeru pret baktériju iekliSanu, samazinot ascendgjosu
tesmena infekciju biezumu cietstaves perioda.

5.2 Farmakokinetiskie dati

P&c ievadiSanas tesment bismuta baziskais nitrats neuzsiicas organisma no piena dziedzera, bet paliek pupa,
11dz netiek fiziski iznemts (pieradita lietoSana govim ar cietstaves periodu Iidz 100 dienam).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Aluminija di-/tri- stearats

Povidona jods

Vazelinella

6.2 Bitiska nesaderiba



Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.

6.4 IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Zema blivuma polietiléna injektors ar gludu, herm&tiski noslégtu konusveida uzgali.
Iepakojuma izmeéri:

Kartona kaste ar 24 un 60 injektoriem vai spainis ar 120 injektoriem un klat pievienotam 24, 60 vai 120 atseviski
iepakotam salveteém pupu tirisanai.

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
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/13/0029

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 31/07/2013

P&dgjas parregistracijas datums: 28/12/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
08/2023

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

BezrecepSu veterinaras zales.



