| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Doxylin 100% pulveris lietosanai dzeramaja tideni/piena liellopiem un ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs grams satur:

AKktivas vielas:

Doksiciklina hiklats 1000 mg

(atbilst 867 mg doksiciklina)

Dzeltens, kristalisks pulveris.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saksanas), cukas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Teliem pirms atgremoSanas procesu saksanas:

- Bronhopneimonija un pleiropneimonija, ko izraisijusas Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Trueperella pyogenes, Histophilus somni un Mycoplasma spp.

Cikam:

- Infekciozais atrofiskais rinits, ko izraisijusas Pasteurella multocida un Bordetella bronchiseptica;

- Bronhopneimonija, ko izraisijusas Pasteurella multocida, Streptococcus suis un Mycoplasma
hyorhinis;

- Pleiropneimonija, ko izraisijusas Actinobacillus pleuropneumoniae.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu.
Nelietot dzivniekiem ar smagiem aknu vai nieru darbibas traucgjumiem.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Izdzerta zalu saturosa tidens daudzums var mainities atkariba no dzivnieka veselibas stavokla.
Nepietiekama zales saturosa dzerama tidens vai piena aizvietotaja uznemsanas gadijuma dzivniekus
arstet parenterali.

Zales saturoso pienu katram telam dot individuali. Janem véra doksiciklina noslanosanas piena
aizvietotaja. Lai to noverstu, maisitajam jadarbojas arT piena dzerSanas laika.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Nemot veéra atskirigo bakteriju jutibu pret doksiciklinu (atkariba no laika un geografiska novietojuma),
stingri ieteicams nemt paraugus bakteriologiskajam analiz€ém un mikroorganismu jutibas noteikSanai
no saimnieciba esoSiem slimiem dzivniekiem.

Ja tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar vietgjiem (regionala un saimniecibas limena)
epidemiologiskajiem datiem par mérka bakteriju jutibu, ka ari janem véra oficiala, valsts un regionala
antimikrobiala politika.



Nepareiza So veterinaro zalu lictoSana var palielinat pret doksiciklinu rezistentu baktériju izplatibu un
var pavajinat arstéSanas efektivitati ar citiem tetracikliniem iesp&jamas krusteniskas rezistences dél.
Izvairities no lietoSanas oksidétas dzerama tidens iekartas.

Dazas ES valstis ir zinots par ciiku elpcelu patogénu (A. pleuropneumoniae, S. suis) un telu patogénu
(Pasteurella spp.) rezistenci pret tetracikliniem.

Ta ka meérka patogénu pilniga izskauSana var nenotikt, zalu lietoSanu apvienot ar labas parvaldibas
praksi, piem&ram, labu higiénu, atbilstosu ventilaciju, dzivniekus turot neparbliv§jot.

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

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tetraciklinu klases antibiotikam jaievada §is veterinaras
zales piesardzigi.

Lai izvairitos no sensibilizacijas un kontaktdermatita, So veterinaro zalu saturoSa $kiduma
sagatavosanas un lietosanas laika izvairities no So veterinaro zalu saskares ar adu un acim un $o zalu
puteklu dalinu ieelpoSanas. Rikojoties ar §Im veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas
lidzeklus, kas ietver Gdensnecaurlaidigus cimdus (pieméram, gumijas vai lateksa) un piemé&rotu masku
pret putekliem (pieméram, vienreizlietojamu pusmasku-respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam
EN149).

Ja notikusi $o veterinaro zalu saskare ar adu vai nokliSana acfs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu
tira Gidens, un, ja kairinajums saglabajas, meklét medicinisko palidzibu.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas un skarto adu.

Ja péc saskares rodas tadi simptomi ka izsitumi, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Sejas, lipu vai acu pietikums vai apgriitinata
elposana ir nopietnaki simptomi un nepiecieSams nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu.
Rikojoties ar $STm veterinarajam zalém, nesmékét, ne€st un nedzert.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saksanas), ctikas:

Reti Fotosensitivitate

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem Alergiskas reakcijas
dzivniekiem):

Loti reti Miokarda degeneracija*

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

! Teliem pirms atgremoSanas procesu sakSanas. Akita (galvenokart letala), pec vienas vai vairaku
devu lietosanas. Ta ka to parasti izraisa pardoz€sana, ir svarigi precizi noteikt devu.

Ja paradas blakusparadibas, arstéSanu partraukt.

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 zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietosanas instrukcija vai uz tiesa iepakojuma.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:




Doksiciklins uzkrajas jaunos kaulaudos, tap&c So veterinaro zalu lietoSanu ierobeZot griisnibas un
laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kopa ar baktericidas klases antibiotikam, pieméram, penicilinu un cefalosporiniem.
Doksiciklina uzsiik§anas var samazinaties, ja bariba ir liels kalcija, dzelzs, magnija vai aluminija
daudzums. Nelietot kopa ar antacidiem lidzekliem, kaolinu un dzelzs preparatiem. Ieteicams ievérot
1-2 stundu intervalu pirms vai p&c zalu lietoSanas, kas satur polivalentus katjonus, jo tie samazina
tetraciklinu uzsiiksanos.

Doksiciklins pastiprina antikoagulantu darbibu.

3.9. Lieto$anas veids un devas

Teliem: lietoSanai piena (aizvietotaja).
Cikam: lietoSanai dzeramaja tident.

Devas:

Teliem: 10 mg doksiciklina hiklata/kg kermena svara diena, 3-5 dienas p&c kartas, sadalot 2 lietosanas
reizes.

Cukam: 10 mg doksiciklina hiklata/kg kermena svara diena, 3-5 dienas p&c kartas.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arstéjamo dzivnieku skaitu un svaru, $o veterinaro zalu precizu
dienas koncentraciju aprékinat, izmantojot §adu formulu:

mg veterinaro zalu/kg kermena X Arstgjamo dzivnieku
svara/diena vidgjais kermena svars (kg) = .... mg veterinaro zalu
vidgjais diennakts Gdens patérins (litri) uz dzivnieku uz litru dzerama tUdens

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

Zales saturosa tidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai iegiitu pareizu devu, var
biit nepiecieSams attiecigi pielagot doksiciklina hiklata koncentraciju.

leteicams izmantot atbilstosi kalibrétas mérierices. Dzeramajam tidenim pievienot dienas devu ta, lai
viss zales saturosais tidens tiktu izdzerts 24 stundu laika. Japagatavo svaigs zales saturo$s tidens ik péc
12 stundam. Ieteicams vispirms sagatavot koncentrétu skidumu — ne vairak ka 400 gramu veterinaro
zalu uz 10 litriem Gdens — un, ja nepiecieSams, to talak atSkaidit lidz terapeitiskai koncentracijai.
Koncentréto skidumu var arT izmantot, lai proporcionali pievienotu zales tidenim.

So veterinaro zalu §ki$ana ir atkariga no tidens pH Iimena, un apvidos, kuros idens ir ciets un
sarmains, dzeramaja tideni var veidoties savienojumi.

Sis veterinaras zales nedrikst lietot ar loti cietu ideni, kura cietiba parsniedz 16°d un pH ir lielaks par
8.

Neuzglabat dzeramo @ideni metala tvertnes.

Zales saturoSo piena aizvietotaju izlietot 6 stundu laika.

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

Teliem péc pardozeSanas var attistities akita, dazreiz letala miokarda degeneracija (skatit 3.6.
apak$punktu). Ja nepiecieSams, uzsakt simptomatisku arstéSanu.

3.11. Tpasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods



Galai un blakusproduktiem:
Teliem: 14 dienas.
Cikam: 8 dienas.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI01AAQ02
4.2. Farmakodinamiskas ipasSibas

Doksiciklins ir plasa spektra antibiotika. Tas kavé intracelularu bakt&riju olbaltumvielu sintézi,
piesaistoties 30-S ribosomu subvienibai. Tas traucé aminoacilgjosas tRNS saistiSanos ar atbilstoso
vietu uz mRNS ribosomas kompleksa un noveér$ aminoskabju saistiS$anos pagarinatajas peptidu kedes.
Doksiciklins inhibé baktgrijas, mikoplazmas, hlamidijas, riketsijas un atseviskus vienstnus.

Ir zinami Cetri mikroorganismu rezistences mehanismi pret tetracikliniem: samazinata tetraciklinu
uzkraSanas (samazinata baktériju $tinu sieninas caurlaidiba un aktiva izvade), bakteriju ribosomu
proteina aizsardziba, fermentativa antibiotiku deaktivizé€$ana un rRNS mutacijas (nelauj tetraciklinam
saistities ar ribosomu). Parasti rezistenci pret tetracikliniem iegiist ar plazmidu vai citu mobilu
elementu palidzibu (piemeéram, konjugacijas transpozoni). Ir aprakstita arT krusteniska rezistence starp
tetracikltniem. Ta ka doksiciklms labak $kist taukos un tam ir lielakas iespgjas izklut cauri §inu
membranam (salidzinajuma ar tetraciklinu), tas saglaba noteiktas pakapes efektivitati pret
mikroorganismiem, kuri ieguvusi rezistenci pret tetracikltniem.

MIC (minimala inhibg&josa koncentracija) vertibas tetraciklinam:

Patogeni MICso | MICqy
Mannheimia haemolitica (liellopiem) 0,5 8
Pasteurella multocida (liellopiem) 0,5 2
Pasteurella multocida (cikam) 0,5 2
Actinobacillus pleuropneumoniae (ciikam) 1 16
Streptococcus suis (cakam) 16 32

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Doksiciklins atri un gandriz pilniba tiek absorbéts zarnas. Baribas klatbiitne zarnas neietekmée
doksiciklina uzsiik§anos. Doksiciklins labi izplatas organisma un ieklust lielakaja dala kermena audu.
P&c absorbcijas tetraciklini vaji metabolizgjas. Atskiriba no citiem tetracikliniem, doksiciklins
galvenokart tiek izvadits ar fekalijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biutiska nesaderiba

Nav pieejama informacija par iesp&jamu mijiedarbibu vai nesaderibu, lietojot §1s veterinaras zales
iekskigi, sajaucot tas ar dzeramo fideni vai §kidro baribu, kas satur biocidus.

Ta ka nav veikti Saderibas petijumi, nelietot $is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atversanas: 3 ménesi.

f vl =10 =v

vvvvvv
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5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat iepakojumu cie$i noslégtu, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 g vai 1 kg balts polipropiléna iepakojums, kas noslégts ar zema blivuma polietiléna vaku.
1, 2 vai 5 kg balts polipropiléna iepakojums (spainis), kas nosl&gts ar polipropiléna vaku.

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
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/13/0053

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28/12/2013

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2026

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
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Polipropiléna iepakojums

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Doxylin 100% pulveris lietosanai dzeramaja tideni/piena

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Doksiciklina hiklats 1000 mg/g
(atbilst 867 mg/g doksiciklina)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 g, 1 kg, 2 kg vai 5 kg

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (teli pirms atgremoSanas procesu saksanas), cukas

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Teliem: lietoSanai piena (aizvietotaja).
Cukam: lietoSanai dzeramaja tiden.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem:
Teliem: 14 dienas.
Cukam: 8 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

P&c atvérSanas izlietot 3 ménesu laika.
P&c atvérsanas izlietot Iidz .../

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat iepakojumu cie$i noslégtu, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

‘ 11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”
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LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

| 14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/13/0053

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums
Doxylin 100% pulveris lictoSanai dzeramaja tideni/piena liellopiem un cikam
2. Sastavs

AKktivas vielas:
Doksiciklina hiklats 1000 mg/g
(atbilst 867 mg/g doksiciklina)

Dzeltens, kristalisks pulveris.

i Meérksugas

Liellopi (teli pirms atgremosSanas procesu saksanas), cukas.
4, LietoSanas indikacijas

Teliem pirms atgremoSanas procesu saksanas:
- Bronhopneimonija un pleiropneimonija, ko izraisijusas Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Trueperella pyogenes, Histophilus somni un Mycoplasma spp.

Cikam:

- Infekciozais atrofiskais rinits, ko izraisijusas Pasteurella multocida un Bordetella bronchiseptica;

- Bronhopneimonija, ko izraisijusas Pasteurella multocida, Streptococcus suis un Mycoplasma
hyorhinis;

- Pleiropneimonija, ko izraisijusas Actinobacillus pleuropneumoniae.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu.
Nelietot dzivniekiem ar smagiem aknu vai nieru darbibas traucgjumiem.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Izdzerta zalu saturos$a fidens daudzums var mainities atkariba no dzivnieka veselibas stavokla.
Nepietiekama zales saturo$a dzerama tidens vai piena aizvietotaja uznemsanas gadijuma dzivniekus
arstet parenterali.

Zales saturoso pienu katram telam dot individuali. Janem véra doksiciklina noslanosanas piena
aizvietotaja. Lai to noverstu, maisitajam jadarbojas arT piena dzerSanas laika.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Nemot vera atskirigo baktériju jutibu pret doksiciklinu (atkariba no laika un geografiska novietojuma),
stingri ieteicams nemt paraugus bakteriologiskajam analizém un mikroorganismu jutibas noteik$anai
no saimnieciba esosiem slimiem dzivniekiem. Ja tas nav iesp&jams, arstéSana japamato ar vietgjiem
(regionala un saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem par mérka bakteriju jutibu, ka ari
janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Nepareiza So veterinaro zalu lietoSana var palielinat pret doksiciklinu rezistentu baktériju izplatibu un
var pavajinat arstéSanas efektivitati ar citiem tetracikliniem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.
Izvairities no lietoSanas oksidétas dzerama tidens iekartas.

Dazas ES valstTs ir zinots par ciiku elpcelu patogénu (A. pleuropneumoniae, S. suis) un telu patogénu
(Pasteurella spp.) rezistenci pret tetracikliniem.
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Ta ka mérka patogénu pilniga izskauSana var nenotikt, zalu lietoSanu apvienot ar labas parvaldibas
praksi, piem&ram, labu higiénu, atbilstosu ventilaciju, dzivniekus turot neparblivbgjot.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tetraciklinu klases antibiotikam jaievada §is veterinaras
zales piesardzigi.

Lai izvairitos no sensibilizacijas un kontaktdermatita, So veterinaro zalu saturosa Skiduma
sagatavosanas un lietosanas laika izvairities no o veterinaro zalu saskares ar adu un acim un $o zalu
puteklu dalinu ieelpoSanas. Rikojoties ar §Im veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas
lidzeklus, kas ietver tidensnecaurlaidigus cimdus (pieméram, gumijas vai lateksa) un piemérotu masku
pret putekliem (pieméram, vienreizlietojamu pusmasku-respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam
EN149).

Ja notikusi $o veterinaro zalu saskare ar adu vai nokliiSana acfs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu
tira Gidens, un, ja kairinajums saglabajas, meklét medicinisko palidzibu.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas un skarto adu.

Ja p&c saskares rodas tadi simptomi ka izsitumi, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Sejas, lipu vai acu pietikums vai apgriitinata
elposana ir nopietnaki simptomi un nepiecieSams nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu.
Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém, nesmé&két, ne€st un nedzert.

Griisniba un laktacija:
Doksiciklins uzkrajas jaunos kaulaudos, tapéc So veterinaro zalu lietoSanu ierobezot griisnibas un
laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot kopa ar baktericidas klases antibiotikam, piem&ram, penicilinu un cefalosporiniem.
Doksiciklina uzsuk$anas var samazinaties, ja bariba ir liels kalcija, dzelzs, magnija vai aluminija
daudzums. Nelietot kopa ar antacidiem Iidzekliem, kaolinu un dzelzs preparatiem. leteicams ieverot
1-2 stundu intervalu pirms vai péc zalu lietoSanas, kas satur polivalentus katjonus, jo tie samazina
tetraciklinu uzstiksanos.

Doksiciklins pastiprina antikoagulantu darbibu.

Pardozgsana:
Teliem péc pardoze$anas var attistities akiita, dazreiz letala miokarda degeneracija (skatit arT sadalu
“Blakusparadibas”). Ja nepiecieSams, uzsakt simptomatisku arsteésanu.

Biitiska nesaderiba:

Nav pieejama informacija par iesp&jamu mijiedarbibu vai nesaderibu, lietojot §1s veterinaras zales
iekskigi, sajaucot tas ar dzeramo tideni vai Skidro baribu kas satur biocidus.

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saksanas), ctikas:

Reti Fotosensitivitate

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem Alergiskas reakcijas
dzivniekiem):

Loti reti Miokarda degeneracija’

(<1 dzivniekam / 10 000 arst&tajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

! Teliem pirms atgremoSanas procesu sakSanas. Akiita (galvenokart letala), pec vienas vai vairaku
devu lietosanas. Ta ka to parasti izraisa pardoz€sana, ir svarigi precizi noteikt devu.
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Ja paradas blakusparadibas, arstéSanu partraukt.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. JUs varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:

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

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Teliem: 10 mg doksiciklina hiklata/kg kermena svara diena, 3-5 dienas péc kartas, sadalot 2 lietosanas
reizes.

Cukam: 10 mg doksiciklina hiklata/kg kermena svara diena, 3-5 dienas p&c kartas.

Teliem: lietoSanai piena (aizvietotaja).
Cikam: lietoSanai dzeramaja tident.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Pamatojoties uz ieteikto devu un arstéjamo dzivnieku skaitu un svaru, $o veterinaro zalu precizu
dienas koncentraciju aprékinat, izmantojot §adu formulu:

mg veterinaro zalu/kg kermena X Arst€jamo dzivnieku
svara/diena vidgjais kermena svars (kg)  =... mg veterinaro zalu
vidgjais diennakts tidens patérins (litri) uz dzivnieku uz litru dzerama udens

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

Zales saturosa tidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai iegiitu pareizu devu, var
biit nepiecieSams attiecigi pielagot doksiciklina hiklata koncentraciju.

leteicams izmantot atbilstosi kalibrétas mérierices. Dzeramajam tidenim pievienot dienas devu ta, lai
Viss zales saturosais Gidens tiktu izdzerts 24 stundu laika. Japagatavo svaigs zales satuross tidens ik péc
12 stundam. Ieteicams vispirms sagatavot koncentrétu skidumu — ne vairak ka 400 gramu veterinaro
zalu uz 10 litriem Gdens — un, ja nepiecieSams, to talak atSkaidit lidz terapeitiskai koncentracijai.
Koncentréto skidumu var arT izmantot, lai proporcionali pievienotu zales tidenim.

So veterinaro zalu §ki$ana ir atkariga no tidens pH Iimena, un apvidos, kuros tidens ir ciets un
sarmains, dzeramaja tideni var veidoties savienojumi.

Sis veterinaras zales nedrikst lietot ar loti cietu ideni, kura cietiba parsniedz 16°d un pH ir lielaks par
8.

Neuzglabat dzeramo @ideni metala tvertnés.

Zales saturoso piena aizvietotaju izlietot 6 stundu laika.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem:

Teliem: 14 dienas.

Cukam: 8 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat iepakojumu cie$i noslégtu, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
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Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma péc Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérSanas: 3 ménesi.

Deriguma termin$ péc izskidinasanas dzeramaja tideni saskana ar noradijumiem: 12 stundas.
Deriguma termin$ péc izSkidinasanas piena aizvietotaja saskana ar noradijumiem: 6 stundas.

12.  IpaSi noradijumi 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 piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
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/MRP/13/0053

lepakojumu lielumi:

- lepakojums: 100 g, 1 kg.

- Spainis: 1 kg, 2 kg, 5 kg.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita

01/2026

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02

PL — 60 792 Poznan

Tel.: +48 516 052 508

PhV@dopharma.pl
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA - APVIENOTAIS MARKEJUMA
UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

Polipropileéna iepakojums/spainis

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Doxylin 100% pulveris lictoSanai dzeramaja tideni/piena liellopiem un ctikam.

| 2. SASTAVS

Doksiciklina hiklats 1000 mg/g
(atbilst 867 mg/g doksiciklina)

Dzeltens, kristalisks pulveris.

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 g, 1 kg, 2 kg, 5 kg

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (teli pirms atgremosSanas procesu saksanas) un ciikas.

‘ 5. LIETOSANAS INDIKACIJAS

LietoSanas indikacijas

Teliem pirms atgremoSanas procesu saksanas:
- Bronhopneimonija un pleiropneimonija, ko izraisijusas Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Trueperella pyogenes, Histophilus somni un Mycoplasma spp.

Cikam:

- Infekciozais atrofiskais rinits, ko izraisijusas Pasteurella multocida un Bordetella bronchiseptica;

- Bronhopneimonija, ko izraisijusas Pasteurella multocida, Streptococcus suis un Mycoplasma
hyorhinis;

- Pleiropneimonija, ko izraisijusas Actinobacillus pleuropneumoniae.

6. KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu.
Nelietot dzivniekiem ar smagiem aknu vai nieru darbibas traucgjumiem.

7.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Izdzerta zalu saturosa tidens daudzums var mainities atkariba no dzivnieka veselibas stavokla.
Nepietiekama zales saturosa dzerama tidens vai piena aizvietotaja uznemsanas gadijuma dzivniekus

arstet parenterali.

16



Zales saturoSo pienu katram telam dot individuali. Janem véra doksiciklina noslanosanas piena
aizvietotdja. Lai to noverstu, maisitajam jadarbojas arT piena uznemsanas laika.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Nemot vera atskirigo baktériju jutibu pret doksiciklinu (atkariba no laika un geografiska novietojuma),
stingri ieteicams nemt paraugus bakteriologiskajam analiz€ém un mikroorganismu jutibas noteikSanai
no saimnieciba esosiem slimiem dzivniekiem. Ja tas nav iesp&jams, arst€sana japamato ar vietgjiem
(regionala un saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem par mérka baktériju jutibu, ka ari
janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Nepareiza So veterinaro zalu lietoSana var palielinat pret doksiciklinu rezistentu bakteriju izplatibu un
var pavajinat arsteSanas efektivitati ar citiem tetracikliniem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.
Izvairities no lietoSanas oksidétas dzerama tidens iekartas.

Dazas ES valstis ir zinots par ctiku elpcelu patogénu (A. pleuropneumoniae, S. suis) un telu patogénu
(Pasteurella spp.) rezistenci pret tetracikliniem.

Ta ka merka patogénu pilniga izskauSana var nenotikt, zalu lietoSanu apvienot ar labas parvaldibas
praksi, pieméram, labu higiénu, atbilstosu ventilaciju, dzivniekus turot neparbliv§jot.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tetraciklinu klases antibiotikam jaievada §Ts veterinaras
zales piesardzigi..

Lai izvairitos no sensibilizacijas un kontaktdermatita, o veterinaro zalu saturosa $kiduma
sagatavoSanas un lietoSanas laika izvairities no So veterinaro zalu saskares ar adu un acim un $o zalu
puteklu dalinu ieelposanas. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas
lidzeklus, kas ietver tidensnecaurlaidigus cimdus (piem&ram, gumijas vai lateksa) un piemerotu masku
pret putekliem (pieméram, vienreizlietojamu pusmasku-respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam
EN149).

Ja notikusi $o veterinaro zalu saskare ar adu vai noklaiana acfs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu
tira Gidens, un, ja kairinajums saglabajas, meklét medictnisko palidzibu.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas un skarto adu.

Ja pec saskares rodas tadi simptomi ka izsitumi, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Sejas, lipu vai acu pietikums vai apgritinata
elposana ir nopietnaki simptomi un nepieciesams nekavgjoties meklét medictisko palidzibu.
Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, nesméket, ne€st un nedzert.

Grisniba un laktacija:
Doksiciklins uzkrajas jaunos kaulaudos, tapec So veterinaro zalu lietosanu ierobezot griisnibas un
laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot kopa ar baktericidas klases antibiotikam, piem&ram, penicilinu un cefalosporiniem.
Doksiciklina uzstik§anas var samazinaties, ja baribu ir liels kalcija, dzelzs, magnija vai aluminija
daudzums. Nelietot kopa ar antacidiem lidzekliem, kaolinu un dzelzs preparatiem.

Ieteicams ieverot 1-2 stundu intervalu pirms vai p&c zalu lietoSanas, kas satur polivalentus katjonus, jo
tie samazina tetraciklinu uzstik§anos.

Doksiciklins pastiprina antikoagulantu darbibu.

PardozeSana:
Teliem péc pardozesanas var attistities akuita, dazreiz letala miokarda degeneracija (skatit arT sadalu
par Blakusparadibas). Ja nepiecieSams, jauzsak simptomatiska arsteésana.

Bitiska nesaderiba:

Nav pieejama informacija par iesp&jamu mijiedarbibu vai nesaderibu, lietojot §1s veterinaras zales
iekskigi, sajaucot tas ar dzeramo tideni vai Skidro baribu kas satur biocidus.

Ta ka nav veikti saderibas pétfjumi, §is veterinaras zales nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam
zaleém.
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| 8. BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas

Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saksanas), ctikas:

Reti Fotosensitivitate

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem Alergiskas reakcijas
dzivniekiem):

Loti reti Miokarda degeneracija’

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

! Teliem pirms atgremoSanas procesu sak3anas. Akita (galvenokart letala), pec vienas vai vairaku
devu lietosanas. Ta ka to parasti izraisa pardozé$ana, ir svarigi precizi noteikt devu.

Ja paradas blakusparadibas, arstéSanu partraukt.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas tur€tajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s
instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu:

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

| 9. DEVA KATRAI DZIVNIEKU SUGAIL LIETOSANAS VEIDS UN METODE

Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Teliem: 10 mg doksiciklina hiklata/kg kermena svara diena,
3-5 dienas péc kartas, sadalot 2 lietoSanas reizgs.

Cukam: 10 mg doksiciklina hiklata/kg kermena svara diena,
3-5 dienas péc kartas.

Teliem: lietoSanai piena (aizvietotaja).
Cukam: lietosanai dzeramaja tident.

10. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ieteikumi pareizai lietosanai

Pamatojoties uz ieteikto devu un arstéjamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprékinat,izmantojot $adu formulu:

mg veterinaro zalu/kg kermena X Arstgjamo dzivnieku
svara/diena vidgjais kermena svars (kg) = .... mg veterinaro zalu
vidgjais diennakts tidens patérins (litri) uz dzivnieku uz litru dzerama tdens

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.
Zales saturosa tidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kltniska stavokla. Lai ieglitu pareizu devu,
var bt nepiecieSams attiecigi pielagot doksiciklina hiklata koncentraciju.
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leteicams izmantot atbilsto$i kalibrétas mérierices. Dzeramajam idenim pievienot dienas devu ta, lai
viss zales saturosais tdens tiktu izdzerts 24 stundu laika. Japagatavo svaigs zales satuross tidens ik péc
12 stundam. leteicams vispirms sagatavot koncentrétu skidumu — ne vairak ka 400 gramu veterinaro
zalu uz 10 litriem idens — un, ja nepieciesams, to talak atSkaidit [1dz terapeitiskaji koncentracijai.
Koncentréto skidumu var ar1 izmantot, lai proporcionali pievienotu zales tdenim.

So veterinaro zalu $ki$ana ir atkariga no tidens pH Iimena, un apvidos, kuros idens ir ciets un
sarmains, dzeramaja tideni var veidoties savienojumi.

Sis veterinaras zales nedrikst lietot ar loti cietu fideni, kura cietiba parsniedz 16°d un pH ir lielaks par
8.

Neuzglabat dzeramo tideni metala tvertnés.

Zales saturoSo piena aizvietotaju izlietot 6 stundu laika.

11. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods

Teliem (Galai un blakusproduktiem): 14 dienas.
Cukam (Galai un blakusproduktiem): 8 dienas.

12. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat iepakojumu cie$i noslégtu, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma pec Exp.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

13. TPASI NORADIJUMI ATKRITUMU IZNICINASANAI

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 sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

14. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

15. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI

V/MRP/13/0053
lepakojuma lielumi

- lepakojums: 100 g, 1 kg.
- Spainis: 1 kg, 2 kg, 5 kg.
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Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

16. DATUMS, KAD ETIKETE PEDEJO REIZI PARSKATITA

Datums, kad etikete peédé&jo reizi parskatita
01/2026

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

17. KONTAKTINFORMACIJA

Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02

PL — 60 792 Poznan

Tel.: +48 516 052 508

PhV@dopharma.pl

| 18.  CITA INFORMACLJA |

| 19.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” |

LietoSanai dzivniekiem.

20. DERIGUMA TERMINS |

Exp. {ménesis/gads}

P&c atversanas izlietot I1dz ...
Deriguma termin$ p&c pirmeizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 3 menesi.

______

f vl =1t =W

21.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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