| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Soligental 3000 1U/ml acu pilieni, skidums suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:

Aktiva viela:
Gentamicins (sulfata veida) 3000 IU

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Trometamols

Dinatrija edetats 5mg

Parahidrobenzoskabe 0,90 mg

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

Natrija hlorids

Hipromeloze

Povidons

Udens injekcijam

Dzidrs, gaisi dzeltens Iidz dzeltens skidums, bez nogulsném.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni un kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Pret gentamictnu jutigu mikroorganismu izraisita konjunktivita un keratokonjunktivita arstésanai
suniem un kakiem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret gentamicinu vai citiem aminoglikozidiem vai
pret jebkuru no paligvielam.

3.4.  Ipasibridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai meérksugam:

Lai izvairitos no skiduma kontaminacijas, p&c zalu lietoSanas aizvért iepakojumu.
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Sis veterinaras zales jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arsté$anai, kas vaji reagg, vai kuriem ir
paredzama vaja atbildes reakcija uz pirmas izvéles pretmikrobajiem lidzekliem.

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

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aminoglikozidiem jaizvairas no saskares ar §im
veterinarajam zaleém.

P&c rikoSanas ar veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Reti Reakcija aplikacijas vieta (konjunktivas
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstGtajiem kairinajums)*
dzivniekiem):

! Arstésanas sakuma loti neliela, vienmér parejosa un spontani izziid bez arstéanas.

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 sist€mu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7.  LietoSana griusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Gentamicins $kerso placentaro barjeru un, lietojot lielas devas, tas var izraisit toksisku ietekmi uz augli.
Sis veterinaras zales ir $kidums pilinaganai ac’s, 1idz ar to, sistémiska gentamicina uzsiik§anas varétu
bit minimala.

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

3.9.  Lietosanas veids un devas

Okularai lietosanai.

900 IU gentamicina/diena, t.i., iepilinat divus pilienus katra act 3 reizes diena 8 dienas péc kartas.
Skidums japilina apaksgja plakstina konjunktivas maisina, izmantojot doz€Sanai paredzeto pipeti.

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

Pardoz&sanas gadijuma var biit aizkavéta radzenes epitélija regeneracija.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas

risku

Nav piemérojami.



3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1.  ATKvet kods: QS01AA1l

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Gentamicins ir baktericidas darbibas antibiotika, kas pieder aminoglikozidu grupai. Tas darbojas,
kavgjot bakteriju protetnu sintézi. Tas darbojas pret grampozitivam un gramnegativam baktérijam, it

ipasi pret Pseudomonas un Staphylococcus.

Gentamicina kliniskas robezvértibas pret Pseudomonas aeruginosa suniem ir minétas CLSI (Clinical
and Laboratory Standards Institute) M31-A3 standarta. Kliniski nozimigas robezvertibas ir $adas:

Testésanas metode Jutigs Vidgji jutigs Rezistents

Diska difuzijas metode, > 16 mm 13...15 mm <12 mm

izmantojot 10 ug gentamicinu

AtSkaidiSanas metode <2 (ug/ml) 4 (ng/ml) > 8 (ug/ml)
4.3.  Farmakokingtiskas ipasibas

Viena piliena aplikacija aci nodrosina terapeitisko iedarbibu vairak ka 6 stundas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1 Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérsanas: 15 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4. TieSa iepakojuma veids un saturs
Bruns I tipa stikla flakons;
Hlorobutila pipete (zila);

Hlorobutila un augsta blivuma polietiléna aizbaznis.

lepakojuma lielums
Kastite ar 1 x 5 ml daudzdevu flakonu.




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
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/08/1597

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEéKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 22/10/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2024

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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kastite S ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Soligental 3000 1U/ml acu pilieni, skidums

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur:
Gentamicins (sulfata veida) 3000 1U

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5ml

4.  MERKSUGAS

Suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Okularai lieto$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 15 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzglabat originalaja 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 bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/08/1597

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons / 5 ml

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Soligental

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

3000 1U/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Soligental 3000 1U/ml acu pilieni, $kidums suniem un kakiem

2. Sastavs
1 ml satur:

Aktiva viela:
Gentamicins (sulfata veida) 3000 IU

Paligvielas:
Dinatrija edetats 5mg
Parahidrobenzoskabe 0,90 mg

Dzidrs, gaisi dzeltens Iidz dzeltens skidums, bez nogulsném.

3. Merksugas

Suni un kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Pret gentamicinu jutigu mikroorganismu izraisita konjunktivita un keratokonjunktivita arst€Sanai
suniem un kakiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret gentamicinu vai citiem aminoglikozidiem vai
pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Lai izvairTtos no skiduma kontaminacijas, péc zalu lietoSanas aizvert iepakojumu.

Sis veterinaras zales jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arsté$anai, kas vaji reagg, vai kuriem ir
paredzama vaja atbildes reakcija uz pirmas izvéles pretmikrobajiem Iidzekliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aminoglikozidiem jaizvairas no saskares ar $Tm
veterinarajam zaleém.

P&c rikosanas ar veterinarajam zaléem mazgat rokas.

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

Gentamicins §k&rso placentaro barjeru un, lietojot lielas devas, tas var izraisit toksisku ietekmi uz augli.
Sis veterinaras zales ir $kidums pilina$anai acis, 1idz ar to, sistémiska gentamicina uzsiik$anas varétu
biit minimala.
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Pardozesana:
Pardozésanas gadijuma var but aizkavéta radzenes epitélija regeneracija.

7. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Reti (1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem):
Reakcija aplikacijas vieta (konjunktivas kairinajums)*

! Arstésanas sakuma loti neliela, vienmér parejosa un spontani izziid bez arstéanas.

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

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Okularai lietosanai.

900 IU gentamicina/diena, t. i., iepilinat divus pilienus katra aci 3 reizes diena 8 dienas péc kartas.
9. leteikumi pareizai lietoSanai

Skidums japilina apaksgja plakstina konjunktivas maisina, izmantojot dozéanai paredz&to pipeti.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz flakona péc Exp. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 15 dienas.

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 shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
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Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/08/1597

Kastite ar 1 x 5 ml daudzdevu flakonu.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
07/2024

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

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
VIRBAC

1¢* avenue 2065m LID

06516 Carros

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
VIRBAC

1¢* avenue 2065m LID

06516 Carros

Francija

vai

LABIANA LIFE SCIENCES, S.A

C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada Terrsassa
08228 Barselona

Spanija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa

Igaunija

Tel: +372 56480207

pv@zoovet.eu

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