| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ovarelin 50 pg/ml skidums injekcijam liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Gonadorelins (diacetata tetrahidrata veida) ..........

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

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

Benzilspirts (E1519)

15,0 mg

Kalija dihidrogénfosfats
Dikalija fosfats
Natrija hlorids

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Liellopi: govis un teles.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Meklesanas un ovulacijas ierosinasanai un sinhronizésanai, lietojot kombinacija ar prostoglandinu F2a
(PGF2a) vai ta analogu, ar vai bez progesterona, ka dalu no fikséta laika maksligas apseklosanas
(FLMA) shémas.

Aizkavetas ovulacijas arstéSanai (atkartota apsekloSana).

Par atkartoti apseklojamu uzskata govi vai teli, kura bez kliniski nosakamam reproduktivas sist€émas
problemam tiek apseklota 2 vai 3 reizes, ka rezultata neiestajas griisniba, neraugoties uz regulariem
mekl&Sanas cikliem (katras 18 — 24 dienas) un normalu uzvedibu mekléSanas laika.

3.3. Kontrindikacijas

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

Slaucamam govim atbildes reakciju uz sinhronizacijas sheému var ietekmét fiziologiskais stavoklis
arstéSanas laika, kas ir atkarigs no govs vecuma, kermena kondicijas un starplaika péc dzemdibam.
Atbildes reakcija uz arstésanu nav vienada, ta atSkiras gan starp ganampulkiem, gan starp viena

ganampulka govim.
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Ja shéma ir ieklauts arst€Sanas periods ar progesteronu, govju skaits, kuras izrada mekleé$anas pazimes
un tam sekojosu normalu lutealas fazes garumu, ir procentuali lielaks neka gadijumos, kad progesterons
netiek lietots.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Nav piemérojami.

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

Gonadorelins ir gonadotropa relizinga hormona (GnRH) analogs, kas veicina dzimumhormonu
atbrivosanos.

Nav zinama ietekme uz nejausu saskari ar GnRH analogu sievietém griitniecibas laika vai sievietém ar
normalu reprodukcijas ciklu. Sievieteém griitniecibas laika jaizvairas no rikosanas ar §im veterinarajam
zalem. Sieviettm reproduktivaja vecuma rikoties ar §Tm veterinaras zalém, ieverojot piesardzibas
pasakumus. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalé€m, jaieveéro piesardziba, lai izvairitos no pasinjiceéSanas.
Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Jaizvairas no zalu noklasanas acis un uz adas. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavéjoties skarto
vietu skalot ar lielu daudzumu tdens, jo GNRH var uzsiikties caur adu. Ja notikusi nejausa zalu
nokltsana acis, skalot tas ar lielu daudzumu tdens. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu (alergiju)
pret GnRH analogiem jaizvairas no saskares ar $im veterinarajam zalem.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas
Nav.

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 zinosSanas sisttmu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:

Laboratoriskajos pétijumos zurkam un trusiem netika konstat&ta teratogéna vai embriotoksiska ietekme.
Novérojot griisnas govis, kuram agrinas griisnibas stadijas ir lietotas §is veterinaras zales, nav konstatéta
negativa ietekme uz govju embrijiem.

Blakusparadibu iesp&jamiba ir maz ticama, §is veterinaras zales netisi lietojot griisniem dzivniekiem.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lietosanai.

100 pg gonadorelina (diacetata veida) dzivniekam vienas injekcijas veida, t.i., 2 ml $o veterinaro zalu
dzivniekam.



Lémumu par izmantojamo arstéSanas shému pienem veterinararsts, kur§ ir atbildigs par arstéSanu,
nemot veéra arstéSanas meérki individualam ganampulkam vai govij. Sekojosas shémas tika novertétas
un var tikt lietotas:

Meklesanas un ovulacijas ierosinasanai un sinhronizésanai, lietojot kombinacija ar
prostoglandinu F2a (PGF2a) vai ta analogu:

+ 0.diena: gonadorelina pirma injekcija (2 ml $o veterinaro zalu).

+7.diena: prostoglandina (PGF2 o) vai ta analoga injekcija.

+ 9.diena: otra gonadorelina injekcija (2 ml So veterinaro zalu).

Dzivnieks jaapséklo 16-20 stundu laika p&c p&dgjas veterinaro zalu injekcijas vai meklésanas laika,
ja mekl&$anos novéro atrak.

Meklgsanas un ovulacijas ierosinasanai un sinhronizesanai, lietojot kombinacija ar prostoglandmu F2a
(PGF20) vai ta analogu un progesteronu atbrivojosSo intravaginalo ierici:
Literatiiras avotos visbiezak minéta sekojosa FLMA shéma:

* Progesterona atbrivojosas ierices ielikSana Uz 7 dienam;

* Gonadorelinu (2 ml $o veterinaro zalu) injicé progesterona atbrivojosas ierices iclikSanas laika;

* Prostoglandina (PGF2 a) vai ta analogu injicg 24 stundas pirms ierices iznemsanas;

+ Maksligo apseklosanu veic 56 stundas p&c ierices iznemsanas, vai

+ 36 stundas p&c progesterona atbrivojosas intravaginalas ierices iznemsanas injic€ gonadorelinu (2
ml So veterinaro zalu) un maksligo aps€klosanu veic péc 16-20 stundam.

Novelotas ovulacijas arstéSanai (atkartota apsekloSana):
Gonadotropo relizinghormonu injicé meklésanas laika.

Lai veicinatu griisnibas iestaSanos, jaievéro sekojosa injekciju un apsékloSanas shéma:
- injekcija 4 — 10 stundas péc meklésanas noteiksanas;
- ieteicams vismaz 2 stundu intervals starp GnRH injekciju un maksligo aps¢klosanu;
- maksligo apséklosanu veic saskana ar parasto praksi, t.i., 12 — 24 stundas péc meklésanas
noteiksanas.

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

P&c vienreizgjas Iidz 5 reizes lielakas par ieteicamo devas ievadiSanas vai ieteicamas devas lietoSanas

vienu Iidz tris reizes katru dienu, nenovéroja nekadas viet€jas vai visparg€jas nepanesamibas klmiskas

pazimes.

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

Nav piemeérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Pienam: nulle stundas.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:

QHO1CAO01

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas



Gonadorelins (diacetata veida) ir sintetisks hormons, kas fiziologiski un kimiski ir identisks
gonadotropajam relizinga hormonam (GnRH), kas veidojas ziditaju organisma.

Gonadorelins stimulé hipofizes gonadotropinu, luteiniz€josa hormona (LH) un folikulu stimul&josa
hormona (FSH) veidoSanos un izdalisanos hipofizg. Ta darbibu regulé specifiski plazmas membranu
receptori. Pietiek, ja ir aktiveti 20% no GnRH receptoriem, lai inici€tu 80% no maksimali iesp&jamas
biologiskas atbildes. GnRH saistiSanas pie receptora aktivé proteina kinazes C (PKC) un mitogén-
aktivetas proteina kinazes (MAPK) kaskades, kas ir svariga saikne signalu parraidei no §tinu virsmas uz
kodolu gonadotropo hormonu sintézes uzsaksanai.

Dzivniekiem, kas meklgjas atkartoti, biezi médz but kavéts vai samazinats pirmsovulacijas LH limenis,
kas rada kavétu ovulaciju. GnRH injekcija meklésanas laika paaugstina spontano LH limeni un novers
ovulacijas aizkavesanos dzivniekiem, kuri meklgjas atkartoti.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija
Péc 100 pg gonadorelina (diacetata veida) intramuskularas injekcijas dzivniekam, GNRH uzstik$anas ir

atra. Maksimala koncentracija (Cmax) 120,0 + 34,2 ng/litra tick sasniegta péc 15 min (Tmax). GNRH
koncentracija plazma strauji samazinas.

Absolita gonadorelina biopieejamiba (attieciba i.m. pret i.v.) ir aptuveni 89%.

IzplatiSanas:

24 stundu laika péc 100 pg radiomarketa gonadorelina (diacetata veida) intramuskularas ievadiSanas,
augstaka radioaktivitate tika konstateta galvenajos izvadiSanas organos: aknas, nierés un plausas. 8 vai
24 stundas p&c ievadisanas gonadorelins uzrada izteiktu saistiSanos ar plazmas proteiniem 73% apjoma.

Metabolisms:
Gonadorelins ir dabiskas izcelsmes peptids, kas atri sadalas neaktivos vielmainas gala produktos.

Izdalisanas:

P&c gonadorelina intramuskularas ievadiSanas govim galvenais ta izvadiSanas cels ir ar pienu, mazak ar
urinu un fekalijam. Liela dala tiek izvadita ka oglekla dioksids ar izelpojamo gaisu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Primara iepakojuma materials:

Bezkrasains | tipa stikla 4 ml flakons.

Bezkrasains Il tipa stikla 10 ml, 20 ml un 50 ml flakons.
Hlorobutila aizbaznis.

lepakojuma lielumi:




Kaste ar vienu 4 ml stikla flakonu.

Kaste ar vienu 10 ml stikla flakonu.

Kaste ar vienu 20 ml stikla flakonu.

Kaste ar vienu 50 ml stikla flakonu.

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 shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/12/0064

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 16/10/2012

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tTm 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

Kartona kaste ar 4 ml flakonu

Kartona kaste ar 10 ml flakonu
Kartona kaste ar 20 ml flakonu
Kartona kaste ar 50 ml flakonu

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ovarelin 50 pg/ml skidums injekcijam liellopiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur 50 pg gonadorelina (diacetata tetrahidrata veida).

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

4 mi

10 ml
20 ml
50 mi

4.  MERKSUGAS

Liellopi: govis un teles

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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 berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

@

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/12/0064

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

4 ml flakons

10 ml flakons
20ml flakons
50ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ovarelin

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

50 pg gonadorelina/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmreiz€jas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika lidz / /
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Ovarelin 50 pg/ml skidums injekcijam liellopiem

2. Sastavs
Katrs 1 ml satur:

Aktiva viela: Gonadorelins (diacetata tetrahidrata veida) 50 pg

Paligvielas:

Benzilspirts (E1519) 15,0 mg
i Meérksugas

Liellopi: govis un teles.

4, LietoSanas indikacijas

Meklesanas un ovulacijas ierosinasanai un sinhronizé$anai, lietojot kombinacija ar prostoglandinu F2a
(PGF24) vai ta analogu, ar vai bez progesterona, ka dalu no fikséta laika maksligas apséklosanas (FLMA)
shémas.

Aizkavetas ovulacijas arsteéSanai (atkartotas apséklosanas gadijumos).

Par atkartoti apseklojamu uzskata govi vai teli, kura bez kliniski nosakamam reproduktivas sisteémas
problémam tiek aps€klota 2 vai 3 reizes, ka rezultata neiestajas griisniba, neraugoties uz regulariem
mekl&Sanas cikliem (katras 18 — 24 dienas) un normalu uzvedibu meklésanas laika.

5. Kontrindikacijas

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

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Slaucamam govim atbildes reakciju uz sinhronizacijas shému var ietekmét fiziologiskais stavoklis
arst€Sanas laika, kas ir atkarigs no govs vecuma, kermena kondicijas un starplaika p&c dzemdibam.
Atbildes reakcija uz arstéSanu nav vienada, ta atSkiras gan starp ganampulkiem, gan starp viena
ganampulka govim.

Ja shéma ir ieklauts arste€Sanas periods ar progesteronu, govju skaits, kuras izrada mekleSanas pazimes
un tam sekojosu normalu lutealas fazes garumu, ir procentuali lielaks neka gadijumos, kad progesterons
netiek lietots.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Gonadorelins ir gonadotropa relizinga hormona (GnRH) analogs, kas veicina dzimumhormonu
atbrivoSanos.
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Nav zinama ietekme uz nejausu saskari ar GnRH analogu sievieteém griitniecibas laika vai sievietem ar
normalu reprodukcijas ciklu. Sievieteém griitniecibas laika jaizvairas no rikosanas ar §im veterinarajam
zalém. Sievietem reproduktivaja vecuma rikoties ar STm veterinarajam zalém, ieverojot piesardzibas
pasakumus.

Rikojoties ar $STm veterinarajam zalém, jaievéro piesardziba, lai izvairitos N0 pasinjicésanas.
Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Jaizvairas no zalu noklG$anas acis un uz adas. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavgjoties skarto
vietu skalot ar lielu daudzumu tidens, jo GnRH var uzsiikties caur adu. Ja notikusi nejausa zalu
nokliiSana acfs, skalot tas ar lielu daudzumu tidens.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu (alergiju) pret GnRH analogiem jaizvairas no saskares ar $im
veterinarajam zaleém.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un truSiem netika konstat&ta teratogéna vai embriotoksiska ietekme.
Noverojot griisnas govis, kuram agrinas griisnibas stadijas ir lietotas §is veterinaras zales, nav konstatéta
negativa ietekme uz govju embrijiem.

Blakusparadibu iesp&jamiba ir maz ticama, $is veterinaras zales netisi lietojot grisniem dzivniekiem.

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

Pardozgsana:

P&c vienreizgjas Iidz 5 reizes lielakas par ieteicamo devas ievadiSanas vai ieteicamas devas lietoSanas
vienu Iidz tris reizes katru dienu, nenovéroja nekadas viet€jas vai vispargjas nepanesamibas klmiskas
pazimes.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas
Liellopi: govis un teles.
Nav.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: www.pvd.gov.lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai lietosanai.

100 pg gonadorelina (diacetata veida) dzivniekam vienas injekcijas veida, t.i., 2 ml $o veterinaro zalu
dzivniekam. Leémumu par izmantojamo arstéSanas shému pienem veterinararsts, kur$ ir atbildigs par
arst€Sanu, nemot vera arst€Sanas mérki individualam ganampulkam vai govij. SekojoSas shémas tika
novertetas un var tikt lietotas:

14



Meklésanas un ovulacijas ierosinasanai un sinhronizésanai, lietojot kombinacija ar
prostoglandinu F2a (PGF2a) vai ta analogu:

= 0. diena: gonadorelina pirma injekcija (2 ml So veterinaro zalu).

= 7.diena: prostoglandina (PGF2 a) vai ta analoga injekcija.

= 9. diena: otra gonadorelina injekcija (2 ml $o veterinaro zalu).

Dzivnieks jaapseklo 16-20 stundu laika péc p&dgjas veterinaro zalu injekcijas vai meklésanas laika,
ja meklésanos novero atrak.

Meklesanas un ovulacijas ierosindSanai un sinhronizéSanai, lietojot kombindacija ar prostoglandinu
F2a (PGF2a) vai ta analogu un progesteronu atbrivojo$o intravaginalo ierici:

Literatiiras avotos visbiezak mingta sekojosa FLMA shéma:
» Progesterona atbrivojosas ierices ielikSana uz 7 dienam;

* Gonadorelinu (2 ml $o veterinaro zalu) injic€ progesterona atbrivojosas ierices ielik$anas laika;
 Prostoglandina (PGF2 o) vai ta analogu injicé 24 stundas pirms ierices iznemsanas;
» Maksligo apseklosanu veic 56 stundas péc ierices iznemsanas, vai

+ 36 stundas p&c progesterona atbrivojosas intravaginalas ierices iznemsanas injic€ gonadorelinu (2
ml So veterinaro zalu) un maksligo aps€klosanu veic péc 16-20 stundam.

Novelotas ovulacijas arsteSana (atkartota apseklosana):

Gonadotropo relizinghormonu injicé mekl&$anas laika.

Lai veicinatu grusnibas iestasanos, jaievero sekojosa injekciju un apséklosanas shéma:

- injekcija 4 — 10 stundas péc meklésanas noteikSanas;

- ieteicams vismaz 2 stundu intervals starp GnRH injekciju un maksligo apsékloSanu;

- maksligo aps€klosanu veic saskana ar parasto praksi, t.i., 12 — 24 stundas péc meklésanas
noteikSanas.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Pienam: nulle stundas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma p&c Exp.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VIMRP/12/0064

lepakojuma lielumi:

Kaste ar vienu 4 ml stikla flakonu.

Kaste ar vienu 10 ml stikla flakonu
Kaste ar vienu 20 ml stikla flakonu.
Kaste ar vienu 50 ml stikla flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita
06/2025

Sikaka informacija par §tm 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:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono, 33500, Libourne Francija

Talr.: +800 35 22 11 51

E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiere 33500, Libourne Francija
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