VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/13/0053
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Doxylin 100% pulveris lietosanai ar dzeramo tideni/pienu teliem un ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens grams satur:

Aktiva viela:

Doksiciklina hiklats 1000 mg

(atbilst 867 mg doksiciklna)

3. ZALU FORMA

Pulveris lietoSanai ar dzeramo tideni/pienu.

Dzeltens, kristalisks pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi (teli pirms atgremosSanas procesu saks$anas), ciikas.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Teliem pirms atgremosSanas procesu saksanas:

- bronhopneimonija un pleiropneimonija, ko izraistjusas Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Trueperella pyogenes, Histophilus somni un Mycoplasma spp.

Cukam:

- infekciozais atrofiskais rinits, ko izraistjusas Pasteurella multocida un Bordetella bronchiseptica;
- bronhopneimonija, ko izraisijusas Pasteurella multocida, Streptococcus suis un Mycoplasma
hyorhinis;

- pleiropneimonija, ko izraisijusas Actinobacillus pleuropneumoniae.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja ir pastiprinata jutiba pret tetracikliniem.
Nelietot dzivniekiem ar smagiem aknu vai nieru darbibas trauc&jumiem.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

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

Zales saturoSu pienu katram telam dot individuali. Janem véra doksiciklina noslano$anas piena
aizvietotaja. Lai to noverstu, maisitajam jadarbojas ari piena dzerSanas laika.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nemot véra atskirigo baktériju jutibu pret doksiciklinu (atkariba no laika un geografiska novietojuma),
stingri ieteicams nemt paraugus bakteriologiskajam analiz€m un mikroorganismu jutibas noteiksanai
no saimnieciba esosiem slimiem dzivniekiem. Ja tas nav iesp&jams, terapija japamato ar vietgjiem
(regionala un saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem par bakt&riju jutibu, ka ari jaievéro
visparpienemtie antibakterialo zalu lieto$anas pamatprincipi.

Nepareiza zalu lietoSana var palielinat pret doksiciklinu rezistentu bakteriju izplatibu un var pavajinat
arsteSanas efektivitati ar citam tetraciklinu saturo$am zalém iesp€jamas krusteniskas rezistences dél.
Izvairities no lietoSanas oksidétas dzerama tidens iekartas.

Dazas ES valstis ir zinots par cikam patogénu elpcelu mikroorganismu (4. pleuropneumoniae, S. suis)
un teliem patogénu mikroorganismu (Pasteurella spp.) rezistenci pret tetracikliniem.

Ta ka merka patogénu pilniga izskauSana var nenotikt, zalu lietoSanu apvienot ar labturibas prasibu
ievéroSanu, piemeram, labu higiénu, atbilstosu ventilaciju, dzivniekus turot neparblivbgjot.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu (alergiju) pret tetraciklinu klases antibiotikam ievérot Tpasu
piesardzibu, rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém vai zalu saturo$u Skidumu.

Lai izvairTtos no sensibilizacijas un kontaktdermatita zalu saturos$a skiduma sagatavoSanas un
lietosanas laika, izvairities no zalu saskares ar adu un actm, un zalu puteklu dalinu ieelpoSanas.
Rikojoties ar §Tm zalém, valkat Gidensnecaurlaidigus cimdus (pieméram, gumijas vai lateksa) un
piemerotu masku pret putekliem (piemeram, vienreizlietojamu pusmasku-respiratoru, kas atbilst
Eiropas standartam EN149).

Ja notikusi zalu saskare ar adu vai nokliiSana acis, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tira idens
daudzumu, un, ja kairinajums saglabajas, meklét medicinisko palidzibu.

P&c rikosanas ar zalem mazgat rokas un skarto adu.

Ja p&c saskares rodas tadi simptomi ka izsitumi, mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit So
bridinajumu arstam. Sejas, lipu vai acu pietiikums vai apgriitinata elpoSana ir nopietnaki simptomi un
nepiecieSams nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu.

Rikojoties ar §Tm zalém, nesmeket, ne€st un nedzert.

4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Teliem p&c vienas vai vairaku devu lietoSanas var attistities akiita, dazreiz letala miokarda
degeneracija. Ta ka to parasti izraisa zalu pardozeSana, ir svarigi precizi noteikt zalu devu.

Retos (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem) gadijumos
tetraciklini var ierosinat pastiprinatu jutibu pret gaismu un alergiskas reakcijas. Ja paradas
blakusparadibas, arstéSanu partraukt.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisnibas un laktacija:
Doksiciklins uzkrajas jaunos kaulaudos, tapec So zalu lietoSanu ierobezot griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kopa ar baktericidas klases antibiotikam, piem&ram, 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. leteicams ievérot
1-2 stundu intervalu pirms vai p&c zalu lietoSanas, kas satur polivalentus katjonus, jo tie samazina
tetracikltnu uzstuksanos.

Doksiciklins pastiprina antikoagulantu darbibu.

4.9 Devas un lietoSanas veids



LietoSanas veids:
Teliem: iekskigi, izSkidinot piena (aizvietotaja).

vl — ot w1—1°

Devas:
Teliem: 10 mg doksiciklina hiklata/kg kermena svara diena 3—5 dienas, sadalot 2 lietoSanas reizes.
Cukam: 10 mg doksiciklina hiklata/kg kermena svara diena 3—5 dienas.

Lietojot ar dzeramo tideni, precizu diennakts zalu devu aprékina pamatojoties uz ieteicamo devu,
arst€jamo dzivnieku skaitu un svaru, izmantojot §adu formulu:

mg zalu/kg kermena svara/diena X arstgjamo dzivnieku vidgjais
kermena svars (kg) = .... mg zalu uz litru
vidgjais diennakts idens patérins (litri) uz dzivnieku dzerama dens

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svaru noteikt pec iespgjas precizak.

Izdzerta zalu saturo$a tidens daudzums ir atkarigs no dzivnieku veselibas stavokla. Lai nodroSinatu
pareizas zalu devas uznemsanu, zalu koncentraciju japielago.

Ja neizmanto visu iepakojumu, ieteicams lietot atbilstosi kalibrétu svér$anas aprikojumu. Dzeramajam
tidenim pievienot dienas devu ta, lai viss zales saturosais tidens tiktu izdzerts 24 stundu laika.
Japagatavo svaigs zales satuross tidens ik p&c 12 stundam. leteicams vispirms sagatavot koncentrétu
Skidumu — ne vairak ka 400 gramu zalu uz 10 litriem tidens — un, ja nepiecieSams, to talak atSkaidit
lidz terapeitiskai koncentracijai. Koncentréto skidumu var ar1 izmantot, lai proporcionali pievienotu
zales fidenim.

Zalu skisana ir atkariga no tidens pH [imena, un apvidos, kuros Gidens ir ciets un sarmains,

dzeramaja tident var veidoties savienojumi.

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

Neuzglabat dzeramo tideni metala tvertnés.

Piena aizvietotaju ar zalém izlietot 6 stundu laika.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Teliem péc pardozesanas var attistities akiita, dazreiz letala miokarda degeneracija (skatit
4.6. apakspunktu). Ja nepiecieSams, uzsakt simptomatisku arst€Sanu.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana
Galai un blakusproduktiem:

Teliem: 14 dienas.

Cukam: 8 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobie Iidzekli sisteémiskai lietoSanai, tetraciklini.
ATK vet kods: QJ01AA02

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Doksiciklins ir plasa spektra antibiotika. Tas kave intracelularu baktériju olbaltumvielu sintézi,
piesaistoties 30-S ribosomu subvienibai. Tas trauc€ aminoacilgjosas tRNS saistiSanos ar atbilstoSo
vietu uz mRNS ribosomas kompleksa un novers aminoskabju saistiSanos pagarinatajas peptidu kedes.
Doksiciklins inhib& baktgrijas, mikoplazmas, hlamidijas, riketsijas un atseviskus vienstnus.



Ir zinami Cetri mikroorganismu rezistences mehanismi pret tetraciklinu iedarbibu: samazinata
tetraciklinu uzkrasanas (samazinata bakteriju $iinu sieninas caurlaidiba un aktiva izdali$ana), bakteriju
ribosomu proteina aizsardziba, fermentativa antibiotisko [idzeklu deaktiviz€sana un rRNS mutacijas
(nelayj tetracikliam saistities ar ribosomu). Parasti rezistenci pret tetracikliniem iegiist ar plazmidu
vai citu mobilu elementu palidzibu (piem&ram, konjugacijas transpozoni). Ir aprakstita ar1 krusteniska
rezistence starp tetracikliniem. Ta ka doksiciklins labak §kist taukos un tam ir lielakas iesp€jas izklit
cauri §linu membranam (salidzinajuma ar tetraciklinu), tas saglaba noteiktas pakapes efektivitati pret
mikroorganismiem, kuri ieguvusi rezistenci pret tetracikliniem.

MIC (minimala inhib&josa koncentracija) vertibas tetraciklinam:

Patogeni MICso | MICoy
Mannheimia haemolitica (Liellopiem) 0,5 8
Pasteurella multocida (Liellopiem) 0,5 2
Pasteurella multocida (Cukam) 0,5 2
Actinobacillus pleuropneumoniae (Cukam) 1 16
Streptococcus suis (Cikam) 16 32

5.2 Farmakokingetiskie dati

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

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Nav.

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatisanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 3 meénesi.

Deriguma termin$ péc atskaidiSanas ar dzeramo tideni: 12 stundas.

Deriguma termins$ p&c atSkaidiSanas ar piena aizvietotaju: 6 stundas.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

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

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

100 g, 1 kg balts polipropiléna iepakojums, kas noslégts ar zema blivuma polietiléna vaku.
1, 2 vai 5 kg balts polipropiléna iepakojums (spainis), kas noslégts ar polipropiléna vaku.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.



7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Niderlande
research(@dopharma.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/MRP/13/0053

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 28.12.2013
P&dgjas parregistracijas datums: 30.01.2019.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2019

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
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