| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tsefalen 1000 mg apvalkotas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur:

Aktiva viela:

Cefaleksins 1000 mg

(atbilst cefalekstna monohidratam 1051,9 mg)

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir
sastavs bitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Titana dioksids (E171) -
Dzelzs oksids, dzeltenais (E172) 0,16 mg
Dzelzs oksids, sarkanais (E172) 0,02 mg

Povidons K-90 -

Natrija cietes glikolats, A tipa -

Magnija stearats -

Glicerins -

Talks -

Hipromeloze -

Oranzas, iegarenas apvalkotas tabletes ar dalfjuma Itniju viena puse. Otra puse iegravets GP4.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Elposanas sistémas, urogenitalas sistémas un adas infekciju, lokalizétu miksto audu infekciju un
kunga-zarnu trakta infekciju, ko izraisa pret cefaleksinu jutigas bakterijas, arstésanai.

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastirpinata jutiba pret aktivo vielu, citiem cefalosporiniem, citam

beta-laktama grupas vielam vai jebkuru no paligvielam.
Nelietot trusiem, smilSu pelém, jiirasclicindm un kamjiem.



3.4. Ipasi bridinajumi
Nav
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Kad vien iesp&jams, So veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol€to bakteriju jutibas
testiem un janem veéra oficiala un regionala antimikrobiala politika.

Neieverojot $aja zalu apraksta dotos noradijumus So veterinaro zalu lietoSana var palielinat pret
cefaleksinu rezistentu bakteriju izplatibu, ka arT samazinat arstésanas efektivitati ar citiem beta-
laktama antibakterialajiem lidzekliem iesp&amas krusteniskas rezistences dél. Tade] novirzes no zalu
apraksta dotajiem noradijumiem drikst veikt tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertéSanas.

Nelietot gadijumos, kad ir zinama rezistence pret cefalosporinu un penicilinu.
Tapat ka lietojot citas antibiotikas, kas izdalas galvenokart caur nier€m, nieru darbibas traucgjumu
gadijuma var rasties sist€miska uzkrasanas. Zinamas nieru mazspé&jas gadijuma devu nepiecieSams

samazinat un vienlaikus nelietot nefrotoksiskus antibakterialos Iidzeklus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Penicilini un cefalosporini var izraisit sensibilizaciju (alergiju) péc injekcijas, ieelpoSanas, norisanas
vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas pret
cefalosporiniem un otradi. Alergiskas reakcijas pret §$Tm vielam dazkart var biit nopietnas. Nerikoties
ar §sIm veterinarajam zalém, ja zinama jutiba vai, ja ieteikts nenonakt saskar€ ar Sadam vielam.

Rikoties ar §STm veterinarajam zalém loti uzmanigi, lai izvairitos no saskares, ieverot visus ieteiktos
piesardzibas pasakumus. Ja péc saskares rodas simptomi, piemeram, izsitumi uz adas, jums jamekle
mediciniska palidziba un japarada arstam Sis bridinajums. Sejas, lipu vai acu pietukums vai

apgriitinata elposana ir nopietnaki simptomi, un tiem nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c rikosanas ar §STm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemeérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Reti Pastiprinatas jutibas reakcija®.
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):
Loti reti Slikta diisa, vemsana, diareja.




(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! Pastiprinatu jutibas reakciju gadijuma arsté3ana ir japartrauc.

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

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Griisniba un laktacija:

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Laboratoriskajos pétijumos Zurkam un pelém netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lai nodro$inatu efektivitati, veterinaras zales nelietot kopa ar bakteriostatiskam antibiotikam.

Pirmas paaudzes cefalosporinu vienlaiciga lietoSana ar polipeptidu antibiotikam, aminoglikozidiem vai
daziem diurgtiskiem Iidzekliem, piem&ram, furosemidu, var palielinat nefrotoksicitates risku.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama deva ir 15 mg cefaleksina uz kg kermena svara divas reizes diena (t.i., atbilst vienai tabletei
divas reizes diena sunim, kas sver 66 kg). Smagos vai akiitos apstaklos devu var dubultot lidz 30

mg/kg divas reizes diena.

Talak sniegti noradijumi par veterinaro zalu lietoSanu:

Minimalais Maksimalais Tabletes
kermena svars | kermena svars | viena deva*
kg kg

41.0 66.0 1

66.1 80.0 1.5

* Devu lietot divas reizes diena

Dzivniekiem, kuru kermena svars parsniedz 81 kg, lietot tableSu kombinaciju atbilstosi kermena
Ssvaram.

Sis veterinaras zales lietot vismaz 5 dienas.
- 14 dienas urincelu infekcijas gadijuma,
- Vismaz 15 dienas virspusgja infekcioza dermatita gadijuma,
- Vismaz 28 dienas dzila infekcioza dermatita gadijuma.

Jebkada devas palielinasana vai arsté$anas ilguma palielinasana javeic atbilstosi atbildiga
veterinararsta ieguvuma/riska noverté§jumam (pieméram, hroniska piodermija).



Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Veterinaras zales var dot veselu tableSu veida vai arT sasmalcinat un pievienot baribai, ja nepiecieSams.

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

Attieciba uz akatu toksicitati péc iekSkigas lietoSanas suniem noteikta LDS50 vértiba ir> 0,5 g/kg. Ir
pieradits, ka cefaleksina ievadiSana neizraisa nopietnas blakusparadibas, ja deva vairakas reizes
parsniedz ieteicamo devu.

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

Nav piemérojams.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJ01DB01
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Cefaleksins ir plasa spektra cefalosporiu grupas antibiotika ar baktericidu iedarbibu pret plasu
grampozitivu un gramnegativu bakteriju klastu.

Cefaleksins ir dalgji sintétiska baktericida plasa spektra antibiotika, kas pieder cefalosporinu grupai,
kas iedarbojas, traucgjot baktériju §finu sieninu veidosanos. So baktericido aktivitati veicina vielas
saisti§anas ar baktériju enzimiem, kas pazistami ka penicilinu saistosie proteini (PBP). Sadi enzimi
atrodas uz Stinas sienas iek$€jas membranas, un to transpeptidazes aktivitate ir nepiecieSama S§1s
butiskas bakteriju Siinas struktiiras salikSanas gala posmos. PBP inaktivacija trauce peptidoglikana
kézu Skerssavienojumu, kas nepiecieSams bakt€riju $tinu sienas stiprumam un stingribai. Cefaleksina
baktericida iedarbiba galvenokart ir no laika atkariga.

Cefaleksins ir rezistents pret stafilokoku penicilinazes iedarbibu un tapéc ir aktivs pret Staphylococcus
aureus celmiem, kas nav jutigi pret penicilinu (vai radniecigam antibiotikam, pieméram, ampicilinu
vai amoksicilinu), penicilinazes veidosanas del.

Cefaleksins ir aktivs ari pret lielako dalu pret ampicilinu rezistento E.coli.
In vitro ir pieradits, pret cefaleksinu ir jutigi $adi mikroorganismi: Corynebacterium spp,
Staphylococcus spp (ieskaitot pret penicilinu rezistentus celmus), Streptococcus spp, Escherichia coli,

Moraxella spp, Pasteurella multocida.

Cefaleksina minimalas inhib&josas koncentracijas (MIC) dati, kas apkopoti no suniem iegtitiem
izolatos Eiropas Savieniba (ES) (Stegmann et al. 2006)

Baktériju suga/grupa un izcelsme | Izolatu skaits | MIC50 MIC90

Staphyloccoccus pseudintermedius 270 1 2
(ES)




Staphylococcus aureus (ES) 36 2 8
Koagulazes negativi stafilokoki (ES) | 21 1 8
Koagulazes pozitivi stafilokoki (ES) | 24 1 2
B-hemolitiskie streptokoki (ES) 86 <0.5 2
Enterococcus spp. (ES) 331 >64 >64
Pasteurella multocida (ES) 193 4 4
Escherichia coli (ES) 260 8 16
Proteus spp. (ES) 71 16 16
Klebsiella spp. (ES) 11 4 4
Enterobacter spp. (ES) 39 8 >64

Tr1s galvenie rezistences pret cefalosporiniem mehanismi izriet no samazinatas caurlaidibas, enzimu
inaktivacijas vai specifisku penicilinu saistosu protemnu trilkuma.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

P&c iekskigas lietoSanas cefaleksins atri un gandriz pilniba uzsiicas kunga-zarnu trakta. Cefaleksins
ierobezota meéra (10-20%) saistas ar plazmas olbaltumvielam. P&c iekskigas 15 mg/kg tablesu
lietoSanas maksimala koncentracija asinis (Cmax=15 pg/ml) parasti tiek sasniegta 1-2 stundu laika
(Tmax=90 min).

Biopieejamiba ir gandriz 100% no ievaditas devas (AUC 6279 pg min/ml). Cefaleksins nepaklaujas
farmakokingtiski nozimigiem biotransformacijas procesiem.

Cefaleksina eliminacijas pusperiods ir aptuveni 1,5 stundas(t1/2 = 90 min).

Mikrobiologiski aktivas formas izvadiSana gandriz pilniba notiek caur nierém, tubularas ekskrécijas un
glomerulu filtracijas veida.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba
Nav zinama.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi
Deriguma termins péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 48 stundas

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Sim veterindrajam zalém nav nepiecieSama ipasa uzglabasanas temperatiira.
Visas uz pusém pardalitas tabletes ielikt atpakal blistera iepakojuma.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
Kartona kastite, kura ir 1 PVH/aluminija blistera iepakojums ar 8 tableteém.

Kartona kastite, kura ir 4 PVH/aluminija blistera iepakojumi ar 8 tableteém, kopa 32 tabletes.
Kartona kastite, kura ir 13 PVH/aluminija blistera iepakojumi ar 8 tabletém, kopa 104 tabletes.



Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/12/0058

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 14/08/2012

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(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

KARTONA KASTITE

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tsefalen 1000 mg apvalkotas tabletes

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Cefaleksins 1000 mg

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

8 tabletes
32 tabletes
104 tabletes

| 4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c atvérsanas izlietot 48 stundu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uz pusém sadalito tableti ielikt atpakal blistera iepakojuma un izlietojiet 48 stundu laika.

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Bridinajumi lietotajam.

Penicilini un cefalosporini dazkart var izraisit smagas alergiskas reakcijas. Bridinajumus lietotdjam
skatit lietoSanas instrukcija.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Lieto$anai dzivniekiem.
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‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

| 14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/12/0058

| 15. SERLJIAS NUMURS

Lot {numurs}
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZAM TIESA IEPAKOJUMA
VIENIBAM

BLISTERIS

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tsefalen

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Cefaleksins 1000 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg)

P&c atversanas izlietot 48 stundu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Tsefalen 1000 mg apvalkotas tabletes suniem
2. Sastavs

Katra apvalkota tablete satur:

Aktiva viela:

Cefaleksins 1000 mg
(atbilst 1051,9 mg cefaleksina monohidrata)

Paligvielas:

Dzelzs oksids, dzeltenais (E172) 0,16 mg
Dzelzs oksids, sarkanais (E172) 0,02 mg

Oranzas, iegarenas apvalkotas tabletes ar daltfjuma Itniju viena pus€. Otra pus€ iegravéts GP4.
3. Merksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Elposanas sistémas, urogenitalas sistémas un adas infekciju, lokalizétu miksto audu infekciju un
kunga-zarnu trakta infekciju, ko izraisa pret cefaleksinu jutigas baktérijas, arstésanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, citiem cefalosporiniem, citam
beta-laktama grupas vielam vai jebkuru no paligvielam.

Nelietot trusiem, smil$u smiltim, jirasciicinam un kamjiem.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
Kad vien iesp&jams, So veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol&tu bakteriju jutibas
testiem un janem véra oficiala un egironala antimikrobiala politika.

Neieverojot $aja zalu apraksta dotos noradijumus, So veterinaro zalu lietoSana var palielinat pret
cefaleksinu rezistentu bakteriju izplatibu, ka arT samazinat arst€Sanas efektivitati ar citiem beta-
laktama antibakterialajiem Iidzekliem iesp&jamas krusteniskas rezistences dél. Tade| novirzes no
instrukcija dotajiem noradijumiem drikst veikt tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvert€Sanas

Nelietot gadijumos, kad ir zinama rezistence pret cefalosporinu un penicilmu.

Tapat ka lietojot citas antibiotikas, kas izdalas galvenokart caur nierém, nieru darbibas trauc&jumu

gadijuma var rasties sisteémiska uzkrasanas. Zinamas nieru mazsp&jas gadijuma devu nepieciesams
samazinat un vienlaikus nelietot nefrotoksiskus antibakterialos lidzeklus.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Penicilini un cefalosporini var izraisit sensibilizaciju (alergiju) p&c injekcijas, ieelpoSanas, norisanas
vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas pret
cefalosporiniem un otradi. Alergiskas reakcijas pret $im vielam dazkart var bt nopietnas. Nerikoties
ar §Tm veterinarajam zalém, ja ir zinama jutiba vai ja ieteikts nenonakt saskare ar §adam vielam.

Rikoties ar $§Tm veterinarajam zalém loti uzmanigi, lai izvairitos no saskares, ieverojot visus ieteiktos
piesardzibas pasakumus. Ja péc saskares rodas simptomi, piem&ram, izsitumi uz adas, jums jamekIe
mediciniska palidziba un japarada arstam $is bridinajums. Sejas, liipu vai acu pietikums vai
apgriitinata elpoSana ir nopietnaki simptomi, un tiem nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c riko$anas ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojams.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.
Laboratoriskajos pétijumos zurkam un pelém netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Lai nodro$inatu efektivitati, veterinaras zales nelietot kopa ar bakteriostatiskam antibiotikam.

Pirmas paaudzes cefalosporinu vienlaiciga lietoSana ar polipeptidu antibiotikam, aminoglikozidiem vai
daziem diurgtiskiem lidzekliem, piem&ram, furosemidu, var palielinat nefrotoksicitates risku.

PardozéSana:

Attieciba uz akatu toksicitati péc iekskigas lietoSanas suniem noteikta LD50 veértiba ir> 0,5 g/kg. Ir
pieradits, ka cefaleksina ievadiSana neizraisa nopietnas blakusparadibas, ja deva vairakas reizes
parsniedz ieteicamo devu.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Nav piem&rojams.

Biutiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Suni:

Reti (1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstetiem dzivnickiiem): Pastiprinatas jutibas reakcijal.

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostrap atseviski zinojumi): slikta dusa,
vemsana, caureja.

! Pastiprinatu jutibas reakciju gadijuma arsté$ana ir japartrauc.
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Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:

https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama deva ir 15 mg cefaleksina uz kg kermena svara divas reizes diena (t.i., atbilst vienai tabletei
divas reizes diena sunim, kas sver 66 kg). Smagos vai akiitos apstaklos devu var dubultot lidz 30
mg/kg divas reizes diena.

Talak sniegti noradijumi par veterinaro zalu lietoSanu:

Minimalais Maksimalais Tabletes viena deva*
kermena svars kermena svars
kg kg

41.0 66.0 1

66.1 80.0 1.5

* Devu lietot divas reizes diena
Dzivniekiem, kuru kermena svars parsniedz 81 kg, lietot tableSu kombinaciju atbilstosi kermena
Svaram.
Sis veterinaras zales lietot vismaz 5 dienas.
- 14 dienas urincelu infekcijas gadijuma,
- Vismaz 15 dienas virspusgja infekcioza dermatita gadijuma,
- Vismaz 28 dienas dzila infekcioza dermatita gadijuma.

Jebkada devas palielinasana vai arsté$anas ilguma palielinasana javeic atbilstosi atbildiga
veterinararsta ieguvuma/riska novertéjumam (piemeéram, hroniska piodermija).

9. Ieteikumi pareizai lieto§anai

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

Veterinaras zales var dot veselu tableSu veida vai arT sasmalcinat un pievienot baribai, ja nepiecieSams.
10. IerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterindrajam zalém nav nepiecieSama ipasa uzglabasanas temperatiira.

Nelietot $Ts veterinaras zales péc deriguma termina beigadm, kas noradits uz kastites péc Derigs lidz.

Deriguma termins attiecas uz $1 ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 48 stundas.
Visas uz pusém pardalitas tabletes ielikt atpakal blistera iepakojuma

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
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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 zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Kartona kastite, kura ir 1 PVH/aluminija blistera iepakojums ar 8 tableteém.

Kartona kastite, kura ir 4 PVH/aluminija blistera iepakojumi ar 8 tabletem, kopa 32 tabletes.
Kartona kastite, kura ir 13 PVH/aluminija blistera iepakojumi ar 8 tabletém, kopa 104 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

02/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam

NEXTMUNE ITALY S.R.L.
Via G.B. Benzoni, 50.

26020 Palazzo Pignano (CR)
Italija

Talrunis +39.0373.982024
E-pasts: info.it@nextmune.com:

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

ACS DOBFAR S.p.A.
via Laurentina Km 24,730
00071 Pomezia (RM)
Italija
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