| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Canizol vet 400 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Ketokonazols 400 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Celuloze, mikrokristaliska

Natrija cietes glikolats, A tips

Natrija laurilsulfats

Raugs, sausais

Vistas galas aromatizetajs

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Magnija stearats

Brunas, punktotas, apalas, aromatizetas tabletes, dalamas Cetras dalas.
Tabletes var sadalit uz pusém un ceturtdalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai
Dermatomikozu arstesanai, kuras izraisa $adi dermatofTti:
- Microsporum canis,

- Microsporum gypseum,

- Trichophyton mentagrophytes.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar aknu mazspgju.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Tpasi bridinajumi

Lai gan reti, tomér dazkart atkartota ketokonazola lietoSana var izraisit krustenisko rezistenci pret
citiem azoliem.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:




So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testa rezultatiem.
Ja tas nav iesp&ams, arstéSana japamato ar epidemiologiskajiem datiem un zinaSanam par mérka
patogénu jutibu saimniecibas vai vietéja/regionala Iimeni.

Lietojot $is veterinaras zales, janem veéra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika

ArstéSana ar ketokonazolu samazina testosterona koncentraciju un paaugstina progesterona
koncentraciju, un var ietekmét viriskas kartas vaislas sunu vairosanas efektivitati arsteSanas laika un
dazas nedg€las p€c arstéSanas.

Dermatofitozu arst€Sana nedrikst aprobezoties tikai ar inficeéta dzivnieka(-u) arst€Sanu. NepiecieSams
veikt arT apkart&jas vides dezinfekciju, jo sporas spgj izdzivot ilgu laiku. ArT citi pasakumi, piem&ram,
bieza tiri§ana ar puteklsiicgju, kopsanas aprikojuma dezinfekcija un visa iesp&jami piesarnota materiala,
ko nav iesp&jams dezinficet, aizvakSana samazinas atkartotas infic€Sanas vai infekcijas izplatiSanas
risku.

Ieteicams apvienot sisteémisku un lokalu arstesanu.

Ilgstosas arsteéSanas gadijuma nepiecieSams riipigi noverot aknu darbibu. Ja novérojamas aknu darbibas
traucgjumu kliniskas pazimes, arst€Sanu nekavgjoties partraukt. Ta ka tabletes ir aromatizetas, tas
uzglabat drosa, dztvniekiem nepieejama vieta.

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

dalas (puses/ceturtdalas) uzglabat originalaja blisterT un izmantot nakamaja lietoSanas reiz&. Ja notikusi
nejausa noriSana, nekav&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret ketokonazolu jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam
zalém. P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

Citi piesardzibas pasakumi:

Indikacija noraditie dermatofiti ir zoonozes, ar kuram var inficéties cilvéks. leverot labu personigo
higiénu (roku mazgasana péc dzivnieka apriipes un izvairiSanas no tieSa kontakta ar dzivnieku). Ja
paradas adas bojajumi, sazinaties ar arstu.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Reti Neirologiski simptomi? (pieméram, ataksija, trice)
(1 lidz Apatija®, anoreksija?
10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem Hepatotoksicitate®
dzivniekiem): Vemsana?®, diareja®
Loti reti Endokrinas sistémas darbibas traucéjumi (antiandrogéna
(<1 dzivniekam/10 000 FrstEtajiem iedarbiba®®, antiglikokortikoidu iedarbibaP)
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

a Var rasties, lietojot standarta devas.

b Parejosa. Ketokonazols atkariba no devas un lietosanas ilguma inhibg holesterina konversiju par tadiem
steroidu hormoniem ka testosterons un kortizols.

¢ Skatt arT apakSpunktu “Ipasi piesardzibas pasakumi par drosu lieto$anu mérksugam” par iedarbibu uz
viriesSu kartas vaislas suniem.



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 vietjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika.

Griisniba:
Nayv ieteicams lietot griisnibas laika.
P&tijumos laboratorijas dzivniekiem tika konstatéta teratogéna un embriotoksiska iedarbiba.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kopa ar antacidiem un/vai H2-receptoru antagonistiem (cimetidinu/ranitidinu), vai protonu
stkna inhibitoriem (piem&ram, omeprazolu), jo tas var ietekm@t ketokonazola uzstkSanos (uzsiikSanas
procesam nepiecieSama skaba vide).

Ketokonazols ir citohroma P450 3A4 (CYP3A4) substrats un spécigs inhibitors. Tas var samazinat
CYP3 A4 metabolizgto zalu eliminaciju, tadejadi mainot to koncentraciju asins plazma. Tas var
palielinat, pieméram, $adu zalu koncentraciju asins plazma: ciklosporins, makrocikliskie laktoni
(ivermektins, selamektins, milbemicins), midazolams, cisaprids, kalcija kanalu blokatori, fentanils,
digokstns, makrolidi, metilprednizolons vai kumarina grupas antikoagulanti. leprieks min&to zalu
koncentracijas palielinasanas plazma var pagarinat to iedarbibas laiku, ka arT pastiprinat
blakusparadibas.

No otras puses, citohroma P450 induktori var paatrinat ketokonazola vielmainu, piem&ram, barbiturati
vai fenitoins var paatrinat ketokonazola vielmainu, samazinot biopieejamibu un Iidz ar to — ar1
efektivitati.

Ketokonazols var samazinat teofilina koncentraciju seruma.

Ketokonazols inhib& holesterina konversiju par kortizolu un tapéc var ietekmet trilostana/mitotana
dozgSanu suniem, kuri vienlaicigi sanem zales hiperadrenokorticisma arst€Sanai.

Sis mijiedarbibas nozime suniem un kakiem nav zinama, bet datu trikuma dgl, izvairities no So
veterinaro zalu vienlaicigas lietoSanas.

3.9. LietoS$anas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

10 mg ketokonazola uz kg kermena svara diena, lietojot iekskigi. Tas atbilst 1 tabletei uz 40 kg
kermena svara diena.

ArstéSanas laika ir ieteicams reizi ménesi panemt paraugu no dzivnieka un partraukt pretsénisu zalu
lietosanu p&c divam negativam kultiram. Ja mikologiska izmekl&Sana nav iesp&jama, arstéSanu
turpinat piemérotu laika periodu, lai nodro$inatu izarsté§anos. Ja slimibas raditie bojajumi saglabajas
pec 8 arstésanas nedélam, atbildigajam veterinararstam atkartoti izvertet zalu piemerotibu.

Ieteicams zales lietot kopa ar baribu, lai veicinatu uzstksanos.

Tabletes var sadalit uz pusém vai ceturtdalas, lai nodroSinatu precizu dozéSanu. Novietot tableti uz
plakanas virsmas ar dalijuma Iiniju uz augsu un izliekto (noapaloto) pusi pret virsmu.

SadaliSanai uz pusém: ar 1kSku galiem vertikali uzspiest uz abam tabletes malam, lai salauztu to uz
pusém.

SadaliSanai ceturtdalas: ar 1k§ka galu viegli, vertikali uzspiest tabletes vidi, lai salauztu to uz ¢etram
dalam.



Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozgsanas gadijuma var noverot §adus simptomus: anoreksija, vem$ana, nieze, alop&cija
un aknu alanTnaminotransferazes (ALAT) un sarmainas fosfatazes (SF) [imena paaugstinasanas.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, 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: QJ02AB02

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Ketokonazols ir plaSa spektra pretséniSu Iidzeklis, imidazola-dioksolana atvasinajums, kam ir
fungistatiska un sporicida iedarbiba pret dermatofitozu ierosinatajiem suniem.

Ketokonazols liela méra inhib€ citohroma P450 sistému. Ketokonazols parveido séniSu membranu
caurlaidibu un specifiski inhib& ergosterola sint€zi, kas ir svariga séniSu $iinu membranu sastavdala,
inhibgjot citohroma P450 enzimu 14-alfa-demetilazi (P45014DM).

Ketokonazolam piemtt antiandrogéna un antiglikokortikoidu darbiba; tas inhibé holesterina konversiju
par tadiem steroidu hormoniem ka testosterons un kortizols. Sadu iedarbibu nodrogina sintéze
iesaistito citohroma P450 enzimu inhibicija.

Pateicoties CYP3 A4 inhibicijai, paléninas daudz zalu metabolisms un palielinas to biopieejamiba
in vivo.

Ketokonazols inhib€ p-glikoproteina izpliides stiknus un var palielinat citu zalu, piemé&ram,
prednizolona, uzsiik§anos péc iekskigas uznemsanas un izkliedi audos.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Pec iekskigas uznemsanas augstaka koncentracija asins plazma 22 — 49 pg/ml (vidgji 35 pg/ml) tiek
sasniegta 1,5 [idz 4 stundas (vidgji 2,9 stundas).



Ketokonazola uzsiik§anos uzlabo skaba vide, tapec zales, kas paaugstina kunga pH, var samazinat
uzsiikSanos. Augsta zalu koncentracija ir konstatgta aknas, virsnierés un hipofizg, bet vidgji augsta
koncentracija — niers, plausas, urinpisli, kaulu smadzengs un miokarda. Lietojot parastas devas

(10 mg/kg), sasniegta zalu koncentracija galvas smadzengs, sékliniekos un acis, iesp&jams, ir
nepietiekama lielakas dalas infekciju arsteéSanai; nepieciesamas lielakas devas. Zales $kérso placentaro
barjeru (Zurkam) un izdalas ar pienu.

84 % - 99 % ketokonazola piesaistas plazmas olbaltumvielu albumina frakcijai. Ketokonazols
metabolizgjas aknas par vairakiem neaktiviem metabolitiem. No organisma tas izdalas galvenokart ar
zulti un mazaka daudzuma ar urinu. Terminalais eliminacijas pusperiods svarstas no 3 Iidz 9 stundam
(vidgji 4,6 stundas).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemé&rojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Sadalitu tableSu deriguma termins: 3 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija — PVH/PE/PVDH blisteris.

Kartona kastite ar 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 vai 10 blisteriem, kas katrs satur 10 tabletes.

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

Dechra Regulatory B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/14/0053

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 02/10/2014



9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
02/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $STm 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

Canizol vet 400 mg tabletes suniem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:
Ketokonazols 400 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10
20
30
40
50
60
70
80
20
100 tabletes

| 4. MERKSUGAS

Suni.

tad

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Sadalitu tablesu deriguma termins: 3 dienas.
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 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

Dechra Regulatory B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/14/0053

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Alu/PVH/PE/PVDH blisteri

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Canizol vet

¢ U

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Ketokonazols 400 mg/tableté

| 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

Canizol vet 400 mg tabletes suniem

2. Sastavs
Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Ketokonazols 400 mg

Briinas, punktotas, apalas, aromatizgtas tabletes, dalamas uz pusém un ceturtdalas.

i Meérksugas

¢ U

4, LietoSanas indikacijas

Sénisu infekciju arstéSanai, kuras izraisa:
- Microsporum canis,
- Microsporum gypseum,
- Trichophyton mentagrophytes.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar aknu mazspgju.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Lai gan reti, tomér dazkart atkartota ketokonazola lietoSana var izraisit krustenisko rezistenci pret
citiem azoliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:
So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testa rezultatiem.
Ja tas nav iesp&ams, arstéSana japamato ar epidemiologiskajiem datiem un zina$anam par mérka
patogénu jutibu saimniecibas vai vietéja/regionala limeni.

Lietojot $s veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.
Arste3ana ar ketokonazolu samazina testosterona koncentraciju un paaugstina progesterona
koncentraciju, un var ietekmét viriskas kartas vaislas sunu vairoSanas efektivitati arst€Sanas laika un
dazas nedgelas pec arst€Sanas.

Dermatofitozu arstéSana nedrikst aprobezoties tikai ar inficéta dzivnieka(-u) arstésanu. NepiecieSams

veikt arT apkartgjas vides dezinfekciju, jo sporas spgj izdzivot ilgu laiku. Arf citi piesardzibas
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pasakumi, pieméram, bieza tiriSana ar puteklsiic€ju, kopsanas aprikojuma dezinfekcija un visa
iesp€jami piesarnota materiala, ko nav iespgjams dezinficet, aizvakSana samazinas atkartotas
inficeésanas vai infekcijas izplatiSanas risku.

Ieteicams apvienot sisteémisku un lokalu arstesanu.

Ilgstosas arsteésanas gadijuma nepiecieSams riipigi noverot aknu darbibu. Ja novérojamas aknu
darbibas traucgjumu kliniskas pazimes, arstésanu nekavéjoties partraukt. Ta ka tabletes ir
aromatizgtas, tas uzglabat drosa, dzivniekiem nepieejama vieta.

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

dalas (puses/ceturtdalas) uzglabat originalaja blisterT un izmantot nakamaja lietoSanas reize. Ja notikusi
nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret ketokonazolu jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam
zalém. P&c lietoSanas mazgat rokas.

Citi piesardzibas pasakumi:

Indikacija noraditie dermatofiti ir zoonozes, ar kuram var inficéties cilvéks. Ieverot labu personigo
higiénu (roku mazgasana p&c dzivnieka apriipes un izvairiSanas no tiesa kontakta ar dzivnieku). Ja
paradas adas bojajumi, sazinaties ar arstu.

Griisniba un laktacija:

P&tijumos laboratorijas dzivniekiem tika konstatéta teratogéna un embriotoksiska iedarbiba.
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnam vai lakt&josam kucem.

Nayv ieteicams lietot griisnibas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot kopa ar antacidiem un/vai H2-receptoru antagonistiem (cimetidinu/ranitidinu), vai protonu
stkna inhibitoriem (piem&ram, omeprazolu), jo tas var ietekm@t ketokonazola uzstksanos (uzsiiksanas
procesam nepiecieSama skaba vide).

Ketokonazols ir citohroma P450 3A4 (CYP3A4) substrats un spécigs inhibitors. Tas var samazinat
CYP3 A4 metabolizeto zalu eliminaciju, tadejadi mainot to koncentraciju asins plazma. Tas var
palielinat, piemé&ram, $adu zalu koncentraciju asins plazma: ciklosporins, makrocikliskie laktoni
(ivermektins, selamektins, milbemicins), midazolams, cisaprids, kalcija kanalu blokatori, fentanils,
digokstns, makrolidi, metilprednizolons vai kumarina grupas antikoagulanti. Ieprieks mingto zalu
koncentracijas palielinaSanas plazma var pagarinat to iedarbibas laiku, ka arT pastiprinat
blakusparadibas.

No otras puses, citohroma P450 induktori var paatrinat ketokonazola vielmainu, piem&ram, barbiturati
vai fenitoins var paatrinat ketokonazola vielmainu, samazinot biopieejamibu un Iidz ar to — ar1
efektivitati.

Ketokonazols var samazinat teofilina koncentraciju seruma.

Ketokonazols inhibé holesterina konversiju par kortizolu un tapéc var ietekmét trilostana/mitotana
doz&sanu suniem, kuri vienlaicigi sanem zales hiperadrenokorticisma arsté$anai.

Sis mijiedarbibas nozime suniem un kakiem nav zinama, bet datu trikuma dgl, izvairities no $o
veterinaro zalu vienlaicigas lietoSanas.

Nedodiet sunim citas zales, ieprieks neapspriezoties ar savu veterinararstu.

PardozeSana:

Pardozesanas gadijuma var novérot $adus simptomus: anoreksija (izteikts Estgribas trikums),
vemsana, nieze, alop&cija (matu izkriSana) un atsevisku aknu enzimu alantnaminotransferazes (ALAT)
un sarmainas fosfatazes (SF) limena paaugstinaSanas.

7. Blakusparadibas

Suni:
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Reti Neirologiski simptomi? (piem&ram, ataksija (traucéta
koordinacijas spgja), trice)

(1 lidz B .
10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem Apatija*, anoreksija®
dzivniekiem): Hepatotoksicitate (aknu bojajums)?
VemsSana?, diareja?
Loti reti Endokrinas sistémas darbibas trauc&jumi (antiandrogéna

. - b’c - . . - . — b
(<1 dzvnickam/10 000 rstetajicm iedarbiba®*, antiglikokortikoidu iedarbiba®)

dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

 Var rasties, lietojot standarta devas.
b Parejosa. Ketokonazols atkariba no devas un lietoSanas ilguma inhib€ holesterina konversiju par tadiem
steroidu hormoniem ka testosterons un kortizols.

¢ Skatit arT sadalu “Ipasi piesardzibas pasakumi par drosu lieto$anu mérksugam” par iedarbibu uz viriesu
kartas vaislas suniem.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

10 mg ketokonazola uz kg kermena svara diena, lietojot iekskigi. Tas atbilst 1 tabletei uz 40 kg
kermena svara diena.

ArsteSanas laika ir ieteicams reizi ménesi panemt paraugu no dzivnieka un partraukt pretsénisu zalu
lieto$anu péc divam negativam kultiiram. Ja mikologiska izmekléSana nav iesp&jama, arstéSanu
turpinat piemerotu laika periodu, lai nodro§inatu izarsté$anos. Ja slimibas raditie bojajumi saglabajas
péc 8 arstésanas ned€lam, atbildigajam veterinararstam atkartoti izvertet zalu piemérotibu.

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

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Ieteicams zales lietot kopa ar baribu, lai veicinatu uzstksanos.

Tabletes var sadalit uz pusém vai ceturtdalas, lai nodroSinatu precizu dozesanu. Novietot tableti uz
plakanas virsmas ar dalijuma Iiniju uz augsu un izliekto (noapaloto) pusi pret virsmu.

SadaliSanai uz pusém: ar 1kSku galiem vertikali uzspiest uz abam tabletes malam, lai salauztu to uz
pusém.

SadaliSanai ceturtdalas: ar 1kSka galu viegli uzspiest tabletes vida, lai salauztu to uz cetram dalam.
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10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites péc EXP.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Sadalitu tableSu deriguma termins: 3 dienas.

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 zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/14/0053

Aluminija — PVH/PE/PVDH blisteris.
Kartona kastite ar 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 vai 10 blisteriem, ar 10 tabletém katra.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
02/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Horvatija

17. Cita informacija
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