LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/17/0027
Cadorex 300 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, aitam un ciikam

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

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
Barselona (Spanija)

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat (Barselona) Spanija

aniMedica GmbH
Im Stdfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cadorex 300 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, aitam un ctikam
Florfenicol

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
1 ml satur:

Aktiva viela
Florfenikols 300 mg

Paligvielas, g.s.
Dzidrs, gaisi dzeltens vai salmu krasas, nedaudz viskozs skidums bez piejaukumiem.

4, INDIKACIJA(-S)

Liellopi:

Elpcelu infekciju metafilaksei un terapeitiskai arstésanai liellopiem, ko izraisijusas Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus somni baktérijas. Pirms So veterinaro zalu
lietoSanas ir janosaka slimibas esamiba grupa.

Aitas:
Elpcelu infekciju arstéSanai aitam, ko izraisijusas Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida
baktgrijas.

Ciikas:
Aktitu elpcelu slimibu uzliesmojumu arstéSanai cukam, ko izraisjjusas Actinobacillus
pleuropneumoniae un Pasteurella multocida bakterijas.

5. KONTRINDIKACIJAS



Nelietot vaislai paredzétiem pieaugusSiem bulliem un tekiem.
Nelietot vaislas kuiliem.
Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Liellopi:

Loti reti arstéSanas laika var samazinaties baribas uznemsana un Tslaicigi ir iesp&jamas mikstakas
fekalijas. P&c arst€Sanas partrauksanas arstetie dzivnieki atveselojas atri un pilniba.

Ievadot §Ts zales intramuskulari vai subkutani, injekcijas vieta loti reti ir iesp&jams iekaisums, kas ilgst
14 dienas.

Loti retos gadijumos ir zinots par anafilaktisko Soku liellopiem.

Aitas:

Loti reti arstéSanas laika var samazinaties baribas uznemsana. P&c arstéSanas partraukSanas arstétie
dzivnieki atveselojas atri un pilniba.

levadot §1s zales intramuskulari, injekcijas vieta loti reti ir iespgjams iekaisums, kas var ilgt lidz
28 dienam. Parasti tas ir viegla forma un parejoss.

Ciikas:

Biezi novérotas nevélamas blakusparadibas ir parejoSa diareja un/vai perianala un rektala
eritéma/tiiska, kas ir iesp&jama 50 % dzivnieku. Sis blakusparadibas var novérot vienu nedélu.

Lauka apstaklos aptuveni 30 % arstéto ciiku bija drudzis (40 °C), ko vienu ned€lu vai ilgak péc otras
devas ievadiSanas pavadija vidgji smags nomakums vai vid&ji smagi apgritinata elpoSana.

Injekcijas vieta loti reti var noverot parejoSu pietikumu, kas var ilgt Iidz 5 dienam. Iekaisumu
injekcijas vieta var noverot lidz 28 dienam.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevelama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem 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 atsevisSkus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav miné&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par t0 savu veterinararstu.

Iesp€jams zinot arT nacionala zinoSanas sist€ma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietn& www.pvd.gov.lv.

7.  MERKA SUGAS

Liellopi, aitas un ciikas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Intramuskularai un subkutanai lietosanai liellopiem.
Intramuskularai lieto$anai aitam un cukam.

Arst8Sanai
Liellopiem:


http://www.pvd.gov.lv/

Intramuskularai lietoSanai: 20 mg florfenikola/kg kermena svara (atbilst 1 ml zalu/15 kg kermena
svara), ko ievada divas reizes ar 48 stundu intervalu, izmantojot 16. izm&ra adatu.

Subkutani: 40 mg florfenikola/kg kermena svara (atbilst 2 ml zalu/15 kg kermena svara), ko ievada
vienu reizi, izmantojot 16. izméra adatu. Devas tilpums katra injekcijas vieta nedrikst parsniegt 10 ml.
Injekciju drikst veikt tikai kakla rajona.

Aitam:

20 mg florfenikola/kg kermena svara (atbilst 1 ml zalu/15 kg kermena svara), ko ievada intramuskulari
vienu reizi diena tris dienas péc kartas. Viena injekcijas vieta ievaditais devas tilpums nedrikst
parsniegt 4 ml.

Cikam:

15 mg florfenikola/kg kermena svara (atbilst 1 ml zalu/20 kg kermena svara), ko ievada intramuskulari
kakla muskuli divas reizes ar 48 stundu intervalu, izmantojot 16. izmgra adatu.

Viena injekcijas vieta ievaditais devas tilpums nedrikst parsniegt 3 ml.

Lietojot intramuskulari, dzivniekus ieteicams arst€t agrina slimibas stadija un novertét atbildes
reakciju 48 stundu laika péc otras injekcijas. Ja elpcelu slimibas kliniskas pazimes saglabajas
48 stundas péc peédgjas injekcijas, ir jamaina arstéSana, lietojot zales ar citu sastavu vai citas
pretmikrobas zales, 1idz kliniskas pazimes izzud.

Metafilaksei

Liellopiem:

Subkutanai lietoSanai: 40 mg florfenikola’kg kermena svara (atbilst 2 ml veterinaro zalu/15 kg
kermena svara) jaievada tikai vienu reizi, izmantojot 16. izméra adatu. Devas tilpums katra injekcijas
vieta nedrikst parsniegt 10 ml.

Injekciju drikst veikt tikai kakla rajona.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms katras devas atvilkSanas noslaucit aizbazni. Lietot sausu, sterilu adatu un $lirci.

Lai nodro$inatu pareizu devu un izvairitos no nepietickoSas devas lietosanas, kermena svaru noteikt
pec iespgjas precizi.

Ta ka pudelites aizbazni nedrikst caurdurt vairak par 25 reizém, izvéléties piemérotako pudelites
lielumu atbilsto$i arstéjamam mérka sugam. Arst&jot dzivnieku grupas viena reizg, lai izvairitos no
parmérigas aizbaznpa caurdurSanas, lietot pudelites aizbazni ievietojamu atvilkSanas adatu. P&éc tam
atvilkSanas adata ir jaiznem.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: ievadot intramuskulari, 30 dienas;
ievadot subkutani, 44 dienas.

Pienam: nav registrétas lietoSanai lakt&josiem dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura, tostarp
griisniem dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

Aitas:
Galai un blakusproduktiem: ievadot intramuskulari, 39 dienas.

Pienam: nav registrétas lietoSanai laktgjosiem dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura, tostarp
grusniem dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilveku uztura.

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: ievadot intramuskulari, 18 dienas.



11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperattra lidz 30 °C.
Nesasaldget.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termin$, kas noradits mark&uma péc EXP.
Deriguma termin$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.
12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Sis zales nesatur pretmikrobu konservantu.

Zalu drosums nav noteikts aitam, kas ir jaunakas par 7 ned€lam.

Nelietot sivéniem, kas ir vieglaki par 2 kg.

Kad vien iespgjams, zalu lietoSana japamato ar ierosinatdja jutibas testa rezultatiem. Lietojot S$Ts
veterinaras zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Zalu lietoSana, kas atSkiras no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinat pret florfenikolu
rezistentu bakteriju izplatibu un var samazinat arstéSanas efektivitati ar citiem amfenikoliem
iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Sis zales var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju).

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret florfenikolu, propilénglikolu vai polietilénglikoliem
jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Sis zales satur N-metilpirolidonu, kas var biit kaitigs nedzimusam bérnam; tadél sievietém
reproduktiva vecuma ir jabiit loti uzmanigam, lai, ievadot zales, izvairitos no to izslakstiSanas uz adas
vai nejausas paSinjicéSanas. Ja esat gritniece, domajat, ka jums varétu bit iestajusies gritnieciba, vai
planojat griitniecibu, jums nevajadz&tu ievadit §is zales.

Jaievéro piesardziba, lai novérstu nejauSu paSinjic€Sanu. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura)
pasSinjicéSana, nekavejoties meklét medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

Nepielaut zalu nokliiSanu uz adas vai ieklusanu acts. Ja zales nokluvuSas uz adas vai iekluvusas acTs,
nekavgjoties skalot skarto vietu ar lielu daudzumu tira tidens.

Ja péc saskares rodas tadi simptomi ka adas izsitumi, mekl&jiet medicinisko palidzibu un uzradiet
arstam lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu.

P&c lietosanas nomazgat rokas.

Citi drosibas pasakumi
Florfenikols ir toksisks sauszemes augiem, zilalg&m un gruntsiidenu organismiem.

Griusniba un laktacija:

Petfjumos laboratorijas dzivniekiem nav iegltu pieradijumi par florfenikola embriotoksisko vai
fetotoksisko ietekmi. Laboratoriskajos p&tijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu trusiem un zurkam ir
iegiiti pieradijumi par teratogénu, fetotoksisku, maternotoksisku un reprotoksisku iedarbibu.

Liellopi un aitas

Florfenikola ietekme uz liellopu un aitu reproduktivajiem raditajiem un grusnibu nav noteikta. Nelietot
§is zales grusnibas un laktacijas laika.




Cikas
So zalu drofums sivénmatém griisnibas un laktacijas laika nav pieradits.
Nelietot §ts zales griisnibas un laktacijas laika.

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

PardozgSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Liellopi:

Nav novéroti citi sSimptomu, ka tikai tie, kas aprakstiti 6. punkta.

Aitas:

levadot devu, kas 3 vai vairak reizes parsniedza ieteikto, aitam noveroja baribas un tidens uznemsanas
samazinasanos. Papildus tika novérotas tadas sekundaras blakusparadibas ka palielinats letargijas
gadijumu skaits, novajesana un skidras fekalijas.

Greizo kaklu novéroja péc devas ievadiSanas, kas 5 reizes parsniedza icteikto devu, un to, visticamak,
bija izraisijis iekaisums injekcijas vieta.

Cukas:

levadot devu, kas 3vai vairak reizes parsniedza ieteikto, cikam novéroja baro$anas, tdens
uznemsanas UN Svara pieauguma samazinasanos.

levadot devu, kas 5 reizes parsniedza ieteikto, novéroja ari vemsanu.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Sis veterinaras zales ir bistamas idens organismiem (pieméram, zilalgém). Nepiesarnojiet virszemes
tidenus vai dikus ar izlietotam zalém vai to iepakojumiem.

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

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

01/2023

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite, kura ir viena 100 ml pudelite.
Kartona kastite, kura ir viena 250 ml pudelite.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.




