I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cadorex 300 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, aitam un ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:

Aktiva viela
Florfenikols 300 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
N-metilpirolidons 250 mg
Propilénglikols
Makrogols 300

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

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi, aitas un cukas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopi:

Elpcelu infekciju metafilaksei un terapeitiskai arstésanai liellopiem, ko izraisijusas pret florfenikolu
jutigas bakteérijas Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus somni. Pirms $o
veterinaro zalu lietoSanas ir janosaka slimibas esamiba grupa.

Aitas:

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

Cukas:

Akiitu elpcelu slimibu uzliesmojumu arstéSanai ciikam, ko izraisijusas Actinobacillus
pleuropneumoniae un Pasteurella multocida bakterijas.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot vaislai paredz&tiem pieaugusiem bulliem un tekiem.

Nelietot vaislas kuiliem.

Nelietot gadijumos, ja konstatta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Tpasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana



Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras ziles nesatur pretmikrobu konservantu.

So veterinaro zalu dro$ums nav noteikts aitam, kuras ir jaunakas par 7 nedglam.

Nelietot sivéniem, kuri ir vieglaki par 2 kg.

Kad vien iesp&jams, veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem. Lietojot
§1s veterinaras zales, janem veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Veterinaro zalu lietoSana, kas atSkiras no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinat pret
florfenikolu rezistentu bakteriju izplatibu un var samazinat arst€Sanas efektivitati ar citiem
amfenikoliem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

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

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju).

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

Laboratoriskajos pétijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu truSiem un Zzurkam tika konstatéta
fetotoksiska iedarbiba. Sievietem reproduktiva vecuma, gritniec€m vai sieviet€m, kuram varétu biit
iestajusies griitnieciba, jarikojas ar §Tm veterinarajam zalém ar lielu piesardzibu, lai izvairitos no
nejausas pasinjicéSanas.

Jaievéro piesardziba, lai noverstu nejausu paSinjicéSanu. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura)
pasSinjicéSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

Nepielaut zalu nokltiSanu uz adas vai iekliiSanu acts. Ja zales nokluvusas uz adas vai iekluvusas acTs,
nekavgjoties skalot skarto vietu ar lielu daudzumu tira tidens.

Ja p&c saskares rodas tadi simptomi ka adas izsitumi, meklgjiet medicinisko palidzibu un uzradiet arstam
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu.

P&c rikosanas ar §STm zalém nomazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
So veterinaro zalu lietoSana var radit risku sauszemes augiem, cianobakt€rijam un gruntstdenu
organismiem.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Samazinata baribas uznemsana®
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Mikstas fekalijas!

tostarp atseviski zinojumi): lekaisums injekcijas vieta®
Anafilaktiskais Soks

! Pec arstéSanas partraukSanas arstétie dzivnieki atveselojas atri un pilniba.
2Var saglabaties 14 dienas.

Aitas:

Loti reti Samazinata baribas uznemsana®

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | lekaisums injekcijas vieta*
tostarp atseviski zinojumi):

% P&c arstéSanas partraukSanas arstétie dzivnieki atveselojas atri un pilniba.
% Kas var ilgt I1dz 28 dienam. Parasti tas ir viegla forma un parejoss.

Ciikas:
Loti biezi Pireksija®®
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): Elposanas nomakums’, aizdusa’

Diareja®, analie un taisnas zarnas traucgjumi
(eritema/tiiska)®




Loti reti Pietiikums injekcijas vieta®, lekaisums injekcijas
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, vieta'

tostarp atseviski zinojumi):
®40°C

6 Sis blakusparadibas tika novérotas aptuveni 30 % arstéto ciiku, ko vienu nedglu vai ilgak péc otras
devas ievadiSanas pavadija vidgji smags nomakums vai vid&ji smagi apgriitinata elposana.

" Merena.

8 Sis blakusparadibas ir iespgjamas 50 % dzivnieku. Sis blakusparadibas var novérot vienu nedélu
(parejosas).

®Var ilgt Iidz 5 dienam.

10 Var noverot lidz 28 dienam.

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 viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums liellopiem, aitam un cikam grisnibas, laktacijas laika vai
vaislai paredzetiem dzivniekiem.

Griisniba un laktacija:
Petljumos laboratorijas dzivniekiem nav iegiti pieradijumi par florfenikola embriotoksisko vai
fetotoksisko ietekmi. Laboratoriskajos pétijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu trusiem un Zzurkam
tika konstatéta fetotoksiska iedarbiba. Lietot tikai p&c arstgjoSa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvert€Sanas.

Augliba:
Nelietot vaislai paredz&tiem picaugusiem bulliem, tekiem un kuiliem (Skatit 3.3 apak$punkta).

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai un subkutanai lietosanai liellopiem.
Intramuskularai lietoSanai aitam un cukam.

Arstesanai

Liellopiem:

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

Subkutanai lietosanai: 40 mg florfenikola/kg kermena svara (atbilst 2 ml veterinaro 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 veterinaro zalu/15 kg kermena svara), ko ievada
intramuskulari vienu reizi diena trTs dienas p&c kartas. Viena injekcijas vieta ievaditais tilpums nedrikst
parsniegt 4 ml.

Cukam:



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

Viena injekcijas vieta ievaditais tilpums nedrikst parsniegt 3 ml.

Lietojot intramuskulari, dzivniekus ieteicams arstét agrina slimibas stadija un novertet atbildes reakciju
48 stundu laika péc otras injekcijas. Ja elpcelu slimibas kliniskas pazimes saglabgjas 48 stundas péc
pedgjas injekcijas, ir jamaina arstéSana, lietojot zales ar citu sastavu vai citas pretmikrobas zales, lidz
kliiskas pazimes izzud.

Metafilaksei

Liellopiem:

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

Injekciju veikt tikai kakla rajona.

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

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

Ta ka pudelites aizbazni nedrikst caurdurt vairak par 25 reizém, izvél&ties piemérotako pudelites lielumu
atbilsto$i arstéjamam mérka sugam. Arstgjot dzivnieku grupas viena reizg, lai izvairitos no parmérigas
aizbazna caurdurSanas, lietot pudelites aizbazni ievietojamu atvilkSanas adatu. PEc tam atvilkSanas adata
ir jaiznem.

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

Liellopi:

Nav novéroti citi sSimptomi, ka tikai tie, kas aprakstiti 3.6. apakSpunkta.

Aitas:

levadot devu, kas 3 vai vairak reizes parsniedza ieteikto, aitam novéroja baribas un tidens uznpemsanas
samazinasanos. Papildus tika novérotas tadas sekundaras blakusparadibas ka palielinats letargijas
gadijumu skaits, novajésana un Skidras fekalijas.

Greizo kaklu noveroja pec devas ievadiSanas, kas 5 reizes parsniedza ieteikto devu, un to, visticamak,
bija izraisijis iekaisums injekcijas vieta.

Cukas:

levadot devu, kas 3 vai vairak reizes parsniedza ieteikto, cikam novéroja baribas, tidens uznemsanas un
svara pieauguma samazinasanos.

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

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. lIerobeZojumu periods

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: ievadot i.m.: 30 dienas,

ievadot s.c.: 44 dienas.

Pienam: Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura. Nelietot grisniem
dzivniekiem ja So dzivnieku pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

Aitas:
Galai un blakusproduktiem: ievadot i.m.: 39 dienas.

Pienam: Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura. Nelietot griisniem
dzivniekiem ja So dzivnieku pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.
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Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: ievadot i.m.: 18 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1.  ATK vet kods:
QJO1BA90

4.2. Farmakodinamiskas ipasSibas

Florfenikols ir sintétisks plasa spektra antimikroba viela, kas ir iedarbiga pret liclako dalu grampozitivo
un gramnegativo bakteriju, kuras izol€tas no majdzivniekiem. Florfenikols iedarbojas, inhibgjot proteina
sint€zi ribosomu Itment, un tam ir bakteriostatiska iedarbiba. Laboratoriskajos izmeklgjumos konstatets,
ka florfenikols iedarbojas uz visbiezak izolétajam patog€najam baktérijam, kuras saistitas ar aitu un
liellopu elpcelu slimibam, tostarp Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, un liellopiem —
Histophilus somni.

Florfenikolu uzskata par bakteriostatiskam zalém, tacu florfenikola in vitro p&tijumos ir konstatéta
baktericida iedarbiba pret Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus somni.

Rezistences pret florfenikolu mehanismi ietver specifiskas un nespecifiskas zalu transportvielas un RNS
metiltransferazes. Kopuma specifiskie aktiva siikna mehanisma iesaistitie proteini atbild par izteiktaku
rezistenci, salidzinot to, Kurai pamata ir vairaku zalu transportam piemé&rotie aktiva siikna proteini.
Vairaki géni (tostarp floR géns) saistiti ar kombingto rezistenci pret florfenikolu. Rezistence pret
florfenikolu un citam pretmikrobajam zalem vispirms tika konstatéta Photobacterium damselae subsp.
Piscida plazmida, vélak hromosomala multirezistences géna klastera Salmonella enterica serovarianta
Typhimurium un serovarianta Agona sastava, ka arT E. coli multirezistences plazmidas. Korezistence
pret tresas paaudzes cefalosporiniem novérota elpcelu un gremosanas E.coli bakteérijam.

CLSI kliniska iedarbiguma robezveértibas (CLSI-2018) florfenikolam pret liellopu elpcelu slimibu
ierosinatajiem Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus somni ir $adas: jutigs <
2 pg/ml, vidgji jutigs 4 pg/ml un rezistents > 8 pg/ml.

CLSI kliniska iedarbiguma robezvértibas (CLSI-2018) florfenikolam pret ciku elpcelu slimibu
ierosinataju Pasteurella multocida ir $adas: jutigs < 2 ug/ml, vid&ji jutigs 4 pug/ml un rezistents > 8
pg/ml.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Liellopi:

Ieteiktas devas 20 mg/kg intramuskulara ievadiSana liellopiem nodroSina efektivu Itmeni asinis
48 stundas. Maksimala vidéja koncentracija seruma (Cmax) 3,37 pg/ml konstatéta 3,3 stundas (Tmax) péc
devas ievadiSanas. Vidg€ja koncentracija asins seruma 24 stundas péc ievadisanas bija 0,77 pg/ml.

So veterinaro zalu ieteiktas devas 40 mg/kg subkutana ievadisana liellopiem nodrosina efektivu Iimeni
asinis 63 stundas (tas ir, virs MICg attieciba uz galvenajiem elpcelu patog€niem). Maksimala vidgja
koncentracija asins seruma (Cmax) 5 pg/ml konstatéta aptuveni 5,3 stundas (Tmax) péc devas ievadiSanas.
Vidgja koncentracija asins seruma 24 stundas péc ievadi$anas bija aptuveni 2 pg/ml.

Pastavigs vidgjais eliminacijas pusperiods bija 18,3 stundas.

Aitas:

Péc florfenikola (20 mg/kg) sakotngjas intramuskularas ievadiSanas maksimala koncentracija asins
seruma 10,0 pg/ml tika sasniegta p&c vienas stundas. P&c tresas intramuskularas ievadisanas maksimala
koncentracija asins seruma 11,3 pg/ml tika sasniegta péc pusotras stundas. Aprékinatais eliminacijas
pusperiods ir 13,76 + 6,42 stundas. Biopieejamiba ir aptuveni 90 %.

Cukas:



Pé&c florfenikola sakotngjas intramuskularas ievadiSsanas maksimala koncentracija asins seruma robezas
no 3,8 lidz 13,6 pg/ml tiek sasniegta péc 1,4 stundam, bet koncentracija samazinas ar vidgjo terminalo
pusperiodu 3,6 stundas. P&c otras intramuskularas ievadiSanas maksimala koncentracija seruma robezas
no 3,7 Iidz 3,8 ug/ml tiek sasniegta pec 1,8 stundam. Koncentracija seruma nokritas zem 1 pg/ml, kas
ir MICg attieciba uz ciku mérka patogéniem, 12 lidz 24 stundas péc intramuskularas ievadiSanas.
Plausu audos sasniegta florfenikola koncentracija atspogulo koncentraciju plazma — plausu pret asins
plazmas koncentracijas attieciba ir aptuveni 1.

P&c intramuskularas ievadiSanas ciikam florfenikols tiek atri izvadits (galvenokart ar urinu). Florfenikols
tiek plasi metabolizgts.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petfjumi, nelietot §Is veterinaras zales maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Nesasaldet.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml polipropiléna pudelite ar brombutila gumijas aizbazni, kas plombéts ar noplésamu aluminija
vacinu vai nonemamu aluminija/plastmasas vacinu.

250 ml polipropiléna pudelite ar brombutila gumijas aizbazni, kas noplombéts ar nonemamu
aluminija/plastmasas vacinu.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite, kura ir viena 100 ml pudelite.
Kartona kastite, kura ir viena 250 ml pudelite.
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.

Veterinaras zales nedrikst nonakt tGdenstilp&s, jo florfenikols var but bistams zivim un citiem Gdens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shé&mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LIVISTO Int’l, S.L.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)
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VIMRP/17/0027

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 04/07/2017

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales

Sikaka informacija par S§Im 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

10



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE 100 ml un 250 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cadorex 300 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Florfenikols 300 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
250 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi, aitas un ciikas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: intramuskularai un subkutanai lietoSanai.
Aitas: intramuskularai lietoSanai.
Cukas: intramuskularai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: ievadot i.m.: 30 dienas,
ievadot s.c.: 44 dienas.

Pienam: Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura. Nelietot grisniem
dzivniekiem ja So dzivnieku pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

Aitas:
Galai un blakusproduktiem: ievadot i.m.: 39 dienas.

Pienam: Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura. Nelietot griisniem
dzivniekiem ja So dzivnieku pienu paredzets izmantot cilveku uztura.

Ciukas:
Galai un blakusproduktiem: ievadot i.m.: 18 dienas.
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. [ménesis/gads]
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 11dz ...

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 30 °C.
Nesasaldget.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LIVISTO Int’l, S.L.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VIMRP/17/0027

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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PUDELITE 100 ml un 250 ml

UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cadorex 300 mg/ml §kidums

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Florfenikols 300 mg

3. MERKSUGAS

Liellopi, aitas un ciikas.

4. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Liellopi: intramuskularai un subkutanai lieto$anai.
Aitas: intramuskularai lietoSanai.

Ciikas: intramuskularai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: ievadot i.m.:
ievadot s.c.:

30 dienas,
44 dienas.

Pienam: Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura. Nelietot griisniem
dzivniekiem ja So dzivnieku pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

Aitas:

Galai un blakusproduktiem: ievadot i.m.:

39 dienas.

Pienam: Nav registréts lieto$anai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura. Nelietot griisniem
dzivniekiem ja So dzivnieku pienu paredzets izmantot cilveku uztura.

Cukas:

Galai un blakusproduktiem: ievadot i.m.:

18 dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. [m&nesis/gads]
Péc atverSanas izlietot 28 dienu laika.
P&c atvérSanas izlietot [1dz ...
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7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 30 °C.
Nesasaldget.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LIVISTO Int’l, S.L.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Cadorex 300 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, aitam un ciikam

2. Sastavs
1 ml satur:

Aktiva viela
Florfenikols 300 mg

Paligvielas
N-metilpirolidons 250 mg

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

3. Merksugas

Liellopi, aitas un cukas.

4. LietoSanas indikacijas

Liellopi:

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

Aitas:
Elpcelu infekciju arstésanai aitam, ko izraisijusas Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida
bakterijas.

Ciikas:

Akiitu  elpcelu slimibu uzliesmojumu arstéSanai cikam, ko izraisjjusas Actinobacillus
pleuropneumoniae un Pasteurella multocida baktgrijas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot vaislai paredz&tiem pieaugusiem bulliem un tekiem.

Nelietot vaislas kuiliem.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
S1s veterinaras zales nesatur pretmikrobu konservantu.
So veterinaro zalu droSums nav noteikts aitam, kuras ir jaunakas par 7 nedélam.
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Nelietot sivéniem, kuri ir vieglaki par 2 kg.

Kad vien iesp&jams, veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem. Lietojot
§Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Veterinaro zalu lietoSana, kas atSkiras no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinat pret
florfenikolu rezistentu bakteriju izplatibu un var samazinat arst€Sanas efektivitati ar citiem
amfenikoliem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

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

Sis veterinaras ziles var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju).

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

Laboratoriskajos pétijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu truSiem un Zzurkam tika konstatéta
fetotoksiska iedarbiba. Sievietem reproduktiva vecuma, gritniec€m vai sievietem, kuram varétu biit
iestajusies grutnieciba, jarikojas ar lielu piesardzibu, lai izvairTtos no nejausas pasinjiceéSanas.

Jaievéro piesardziba, lai noverstu nejausSu pasinjiceSanu. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura)
pasSinjicéSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

Nepielaut zalu nokltiSanu uz adas vai iekliiSanu acts. Ja zales nokluvusas uz adas vai iekluvusas acTs,
nekavgjoties skalot skarto vietu ar lielu daudzumu tira tidens.

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

P&c rikoSanas ar §STm veterinarajam zalém nomazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
So veterinaro zalu lietoSana var radit risku sauszemes augiem, cianobaktgrijam un gruntsiidenu
organismiem.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu drosums liellopiem, aitam un cikam grisnibas, laktacijas laika vai
vaislai paredzetiem dzivniekiem.

Petijumos laboratorijas dzivniekiem nav ieguti pieradijumi par florfenikola embriotoksisko vai
fetotoksisko ietekmi. Laboratoriskajos pétijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu truSiem un Zzurkam
tika konstateta fetotoksiska iedarbiba. Lietot tikai pec arstgjosa veterinararsta veiktas ieguvuma un riska
attiecibas izvert€sanas.

Augliba:

Nelietot vaislai paredz&tiem pieaugusiem bulliem, tekiem un kuiliem (Skatit sadalu kontrindikacijas).

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

Pardozgsana:

Liellopi:

Nav noveroti citi simptomi, ka tikai tie, kas aprakstiti sadala Blakusparadibas.

Aitas:

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

Greizo kaklu noveroja péc devas ievadiSanas, kas 5 reizes parsniedza ieteikto devu, un to, visticamak,
bija izraisTjis iekaisums injekcijas vieta.

Cukas:

levadot devu, kas 3 vai vairak reizes parsniedza ieteikto, cikam novéroja baribas, iidens uznemsanas un
svara pieauguma samazinasanos.

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

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:
Nav piemérojami
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Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Samazinata baribas uznemsana®
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Mikstas fekalijas!

tostarp atsevisSki zinojumi): lekaisums injekcijas vieta 2
Anafilaktiskais Soks

! P&c arsteSanas partraukSanas arstétie dzivnieki atveselojas atri un pilniba.
2 Var saglabaties 14 dienas.

Aitas:

Loti reti Samazinata baribas uznemsana®

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | lekaisums injekcijas vieta *
tostarp atseviski zinojumi):

8 P&c arstéSanas partraukSanas arstétie dzivnieki atveselojas atri un pilniba.
4 Kas var ilgt 11dz 28 dienam. Parasti tas ir viegla forma un parejoss.

Ciukas:

Loti biezi Pireksija>®

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): Elposanas nomakums’, aizdusa’
Diareja®, analie un taisnas zarnas traucgjumi
(eritéma/tiiska)®

Loti reti Pietiikums injekcijas vieta °, lekaisums

. . . P aleeiiag viets 10
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Injekcijas vieta
tostarp atseviski zinojumi):

5 40°C

6 Sis blakusparadibas tika novérotas aptuveni 30 % arstéto ciiku, ko vienu nedglu vai ilgak péc otras
devas ievadiSanas pavadija vidgji smags nomakums vai vid€ji smagi apgriitinata elposana.

" Mérena.

8 Sis blakusparadibas ir iespgjamas 50 % dzivnieku. Sis blakusparadibas var novérot vienu nedélu
(parejosas).

® Var ilgt Iidz 5 dienam.

10 Var novérot lidz 28 dienam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas tur€taja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€mu:

Partikas un veterinarais dienests

Peldu iela 30

Riga, LV-1055

Timekla vietne:

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

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

18


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

Intramuskularai un subkutanai lieto$anai liellopiem.
Intramuskularai lietoSanai aitam un ctikam.

Arstesanai

Liellopiem:

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

Subkutani: 40 mg florfenikola/kg kermena svara (atbilst 2 ml veterinaro 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 veterinaro zalu/15 kg kermena svara), ko ievada
intramuskulari vienu reizi diena trTs dienas p&c kartas. Viena injekcijas vieta ievaditais devas tilpums
nedrikst parsniegt 4 ml.

Cikam:

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

Viena injekcijas vieta ievaditais devas tilpums nedrikst parsniegt 3 ml.

Lietojot intramuskulari, dzivniekus ieteicams arstét agrina slimibas stadija un novertét atbildes reakciju
48 stundu laika p€c otras injekcijas. Ja elpcelu slimibas kliniskas pazimes saglabajas 48 stundas pec
pedgjas injekcijas, ir jamaina arsté$ana, lietojot zales ar citu sastavu vai citas pretmikrobas zales, lidz
kliniskas pazimes izzid.

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. izmera adatu. Devas tilpums katra injekcijas vieta
nedrikst parsniegt 10 ml.

Injekciju veikt tikai kakla rajona.

9. Ieteikumi pareizai lieto§anai

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

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

Ta ka pudelites aizbazni nedrikst caurdurt vairak par 25 reizém, izv€l&ties piemerotako pudelites lielumu
atbilstosi arstéjamam mérka sugam. Arstgjot dzivnieku grupas viena reizg, lai izvairitos no parmerigas
aizbazna caurdurSanas, lietot pudelites aizbazni ievietojamu atvilksanas adatu. P&c tam atvilkSanas adata
ir jaiznem.

10. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana
Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: ievadot i.m, 30 dienas,

ievadot s.c., 44 dienas.

Pienam: nav registréts lieto§anai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura. Nelietot griisniem
dzivniekiem ja So dzivnieku pienu paredzets izmantot cilveku uztura.

Aitas:
Galai un blakusproduktiem: ievadot i.m., 39 dienas.
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Pienam: nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura. Nelietot griisniem
dzivniekiem ja So dzivnieku pienu paredzets izmantot cilveku uztura.

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: ievadot i.m., 18 dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperattra lidz 30 °C.
Nesasaldget.

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

Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.
12.  IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpgs, jo florfenikols var biit bistama zivim un citiem @idens
organismiem.

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 palidzgs aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/17/0027

lepakojuma lielumi:

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

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

05/2024

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs
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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 Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Vacija

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
AJS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28, Jaunmarupe, Marupes nov.,

LV-2166, Latvija

Tel: +371 67 610001
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