APVIENOTAIS MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/20/0039
Alphadoxan 100 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai cikam

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks: ALPHA-VET Veterinary Ltd., H-1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
Ungarija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs: ALPHA-VET Veterinary Ltd., Babolna Pharmaceutical Plant,
H-2943 Babolna, Koves Janos 1t. 13., Ungarija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Alphadoxan 100 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai cikam
Doxycycline

3. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katrs grams satur:

Aktiva viela:

100 mg doksiciklina (115,4 mg doksiciklina hiklata veida)

Paligvielas:

Maltodekstrins, celuloze mikrokristaliska, vazelinella.

Bali dzeltens vai dzeltens pulveris ar raksturigu smarzu, bez mehaniskiem piemaisTjumiem, bez
salipuSiem vai sakepusiem gabaliem.

4. ZALU FORMA

Premikss arstnieciskas baribas pagatavoSanai.

S. IEPAKOJUMA IZMERS

10 kg.

6. INDIKACIJA(-S)

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica izraisitu ctiku
respiratoro slimibu klinisko pazimju arsté$anai, un pret doksiciklinu jutigu Streptococcus suis izraisitu
infekciju arstesanai cikam.

7. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot gadijumos, ja ir zinama aknu vai nieru mazspgja.
Nelietot gadijumos, ja ir zinama rezistence pret tetraciklnu.



8. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Var rasties alergiskas reakcijas un fotosensitivitates reakcijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

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

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu.
0. MERKA SUGAS

Cukas.

10. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Iekskigai lietoSanai. LietoSanai ar baribu.

Devas:

10 mg doksiciklina uz kg kermena svara (k.sv.) diena 5 dienas p&c kartas.

Baribas patérins ir atkarigs no dzivnieku kliniska stavokla, tapec sajauksanas attiecibu aprékinat,
pamatojoties uz esoSo baribas patérinu.

LietoSana:
Lai nodro$inatu min&to devu, precizu izbarojama arstnieciska premiksa daudzumu aprékinat,
izmantojot talak noradito formulu.

... mg doksiciklina uz kg X Vidgjais arst&jamo X Arst€jamo
kermena svara diena ciiku kermena svars dzivnieku skaits
(kg) = mg doksiciklina uz kg baribas

Vidgjais baribas paterins (kg) diena

Lai nodroS§inatu pareizu devu un noveérstu parak mazas devas lietoSanu, kermena svars janosaka péc
iesp€jas precizak. Neparsniegt ieteicamo devu un arstéSanas ilgumu.
Sajauktas baribas granuléSanu drikst veikt temperatiira, kura neparsniedz 75 C.

11. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Nelietot $is veterinaras zales, ja esat ievérojusi acimredzamas bojasanas pazimes.

Lai nodroSinatu pareizu devu un noverstu parak mazas devas lietoSanu, kermena svars janosaka péc
iesp€jas precizak.

12. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA



Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 8 dienas.

13. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neatdzes&t vai nesasaldet.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markgjuma péc ,,EXP”.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

14. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Sis veterinaras zales drikst lietot tikai tadu ganampulku arste$anai, kuriem diagnosticéta indikacijas
mingta saslimsSana.

Zalu lietosana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem, ka ar janem vera visparpienemtie
antibakterialo zalu lieto$§anas pamatprincipi.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kas rezistentas pret doksiciklmu.

IlgstoSas un atkartotas lietosanas vieta ir javeic izmainas ganampulka vadiba, galvenokart uzlabojot
higi€nas apstaklus, nodrosinot atbilstosu ventilaciju un vidi bez stresa.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tetracikliniem vajadz&tu izvairities no saskares ar §Tm
veterinarajam zaleém.

So zalu putekli var biit viegli kairinogi acim, adai un elpceliem.

Izvairities no $o veterinaro zalu tieSas saskares ar adu vai iekltiSanas acs. Izvairities no $o veterinaro
zalu puteklu ieelposanas.

Nepielaut, ka bérni piekltst §STm zalem.

Ar §Tm veterinarajam zalém rikoties uzmanigi. Sagatavojot un lietojot arstniecisko baribu, izvairities
no tieSas saskares ar $SIm veterinarajam zalém (ieelpoSanas, noriSanas, iekliisanas acts vai saskares ar
adu).

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, jaizmanto individualais aizsargterps, kas sastav no
necaurlaidigiem cimdiem, aizsargapgerba un piemerotas sejas maskas pret putekliem.

Pec lietoSanas mazgat rokas. Rikoties ar §STm veterinarajam zalém tikai labi ventilétas telpas.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Skarto adu un acis skalot ar lielu daudzumu @idens. Ja notikusi nejausa ieelpoSana, meklét medicinisko
palidzibu, ja nepiecieSams.

Ja p&c saskares rodas tadi alergijas simptomi, ka piem&ram, izsitumi, sviSana vai apgrutinata elposana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit $o bridinajumu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nayv pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot doksiciklinu bariba, kura satur lielu daudzumu polivalento katjonu (piem., kalciju, dzelzi), jo
doksiciklins ar tiem veido kompleksus savienojumus. Nelietot doksiciklinu kombinacija ar
baktericidam antibiotikam, pieme&ram, penicilinu, cefalosporiu un polimiksinu grupu antibiotikam.

Pardoze$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Nav zinama.




Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam
veterinarajam zalem.

15. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi

palidzes aizsargat apkartgjo vidi. Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst
iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem.

16. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

07/2020

17. CITA INFORMACIJA

Iepakojums: Trisslanu papira maiss ar polietiléna ieksgjo slani (atverts, pamatne), kura ietilpst 10 kg
veterinaro zalu.

Iepakojuma izmérs: 10 kg premiksa arstnieciskas baribas pagatavoSanai.

Nemt vera normativos aktus par arstniecisko premiksu ieklausanu gatavaja bariba.

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieku.

18. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

19. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

20 DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 6 menesi.
Deriguma termins pec sajaukSanas ar miltiem vai granulétu baribu: 3 ménesi.

21. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/20/0039

22. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}



