| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Betafuse 1 mg/g + 5 mg/g gels suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs g satur:

AKktivas vielas:

Betametazons (betametazona valerata veida) 1mg
Fuzidinskabe (fuzidinskabes hemihidrata veida) 5mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir

sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Natrija metilparahidroksibenzoats (E219) 3,1 mg

Natrija propilparahidroksibenzoats 0,337 mg

Karbomeérs

Polisorbats 80

Dimetikons

Salsskabe (pH regulésanai)

Natrija hidroksids (pH reguléSanai)

Udens, attirits

Pelekbalts Iidz balts gels.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Sis veterinaras zales ir paredzétas akiitas virsmas piodermas arstéSanai, tadu ka akiits mitrais dermatits
(“hot spots”) un intertrigo (adas kroku dermatits), ko izraisa pret fuzidinskabi jutigas grampozitivas
bakterijas.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzilas piodermas gadijumos.

Nelietot gadijumos, ja ir piotraumatiska furunkuloze un piotraumatiskais folikulits ar papulam vai
pustulam.

Nelietot, ja ir vienlaikus arT séniSu vai virusu infekcija, vai demodekoze.

Nelietot acTs.

Nelietot arstésanai uz lieliem adas laukumiem vai ilgstoSai arstéSanai.

Nelietot suniem, kuriem ir impetigo vai akne.

Nelietot suniem ar nestabiliz&tu vai nearsteétu Kusinga sindromu vai cukura diab&tu.

Nelietot suniem ar pankreatitu.



Nelietot suniem ar kunga un zarnu trakta glotadas ¢alam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

Nelietot gadijuma, ja ir rezistence pret fuzidinskabi.

Skatit 3.7. apakSpunktu.

3.4. Tpasi bridinajumi

Biezi piodermai ir sekundara rakstura izcelsme. Jaidentific€ un jaarsté pamatcélonis.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

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

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izolétu baktériju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar epidemiologisko informaciju par mérka baktériju jutibu. Lietojot
§is veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinaties baktériju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret fuzidinskabi.

Izvairities no $o veterinaro zalu lietoSanas zem sedzo$am bandazam un parsgjiem.

Betametazona valerats var tikt absorb&ts caur adu un var izraisit Tslaicigu virsnieru funkcijas nomakumu.
Suniem ar arst€tu un stabiliz€tu KuSinga sindromu §is veterinaras zales lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Izvairities no saskares ar actm. Ja notikusi nejausa saskare, riipigi skalot ar ideni.

Nelaut sunim laizit apstradato vietu un tadgjadi norit §1s veterinaras zales.

Ja sunim pastav passavainoSanas risks vai ir iesp&a $Tm veterinarajam zalém nejausi ieklait acTs,
pieméram, lietojot zales uz priekskepam, apsvert profilaktiskos pasakumus, pieméram, aizsargapkakles
lietoSanu.

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

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no paligvielam jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Kortikosteroidi var izraisit neatgriezeniskas izmainas ada. Tie var tikt absorb&ti un radit kaitigu
iedarbibu, it Tpasi biezas un plasas saskares (ilgaka laika perioda) gadijuma, ka arT griitniecibas laika.
Gritniec€m jaievero Tpasa piesardziba, lai izvairitos no nejausas saskares.

Rikojoties ar $§Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
vienreizlietojamus, necaurlaidigus aizsargcimdus.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Jauzmanas, lai izvairitos no saskares ar dzivnieka apstradato adas laukumu visa arsté$anas perioda.
Jauzmanas, lai bérni nejausi nenoritu §1s veterinaras zales. Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties
meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark@umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemeérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni:

Nenoteikts biezums: Sistemiski  traucg&umi (piem., virsnieru funkciju
nomakums?, planaka adal, kavéta dzisanal).
Pigmentacijas traucgjumi (piem., adas depigmentacija?).
Pastiprinata jutiba®,

YVar izraisit ilgstosa un intensiva lokalo kortikosteroidu lieto3ana vai lielu adas virsmu apstrade (>10%).
2 Var izraisit lokali lietoti steroidi.




8 Ja attistas, partraukt lietoSanu.

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 zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos grisnam kucém tika konstatets, ka lokala betametazona lietoSana var izraisit
anomalijas jaundzimusajiem. Neliels betametazona daudzums var §kérsot asins-piena barjeru.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Nayv ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga arstéSana ar steroidajiem un nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem var pastiprinat kunga
un zarnu trakta glotadas ¢iilu veidoSanas risku.

3.9. LietoSanas veids un devas
LietoSanai uz adas.
Vispirms uzmanigi nocirpt apmatojumu ap skarto adas laukumu. Katru dienu pirms gela lietoSanas
skarto adas laukumu riipigi nomazgat ar antiseptisku Skidumu. Uzklatajam gela daudzumam plana karta
janosedz viss skartais adas laukums. Uzklat aptuveni 0,5 cm gela uz 8 cm? skarta adas laukuma, divas
reizes diena, ne mazak ka 5 dienas. ArsteéSanu turpinat 48 stundas péc bojajuma sadziSanas. Arstésanas
ilgums nedrikst parsniegt 7 dienas. Ja tris dienu laika nav uzlabojumu vai ja stavoklis pasliktinas,
japarskata diagnoze.

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

Nav gaidami citi sSimptomi, iznemot tos, kas min&ti 3.6. apakspunkta.

3.11. Ipasi 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

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1.  ATK vet kods: QD07CCOL.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Betametazona valerats ir specigs sintétisks glikokortikoids (deksametazona analogs) ar pretiekaisuma
un pretniezes iedarbibu, lietojot lokali, ka arT mérenam mineralkortikoidu TpasSibam.



Fuzidinskabes hemihidratam ir steroidu struktiira, bet nav nekadas steroidiem Iidzigas iedarbibas. Ta
pieder pie fuzidanu antibiotiku grupas. Fuzidinskabes hemihidrats blokg bakteriju proteinu sintézi,
piesaistoties elongacijas faktoram G (nepiecieSams translokacijai uz bakt€rijas ribosomu pec peptidu
saites veidosanas proteinu sintézes laika).

Tas iedarbiba parsvara ir bakteriostatiska, bet augsta koncentracija (2 — 32 reizes augstaka neka MIK
(minimala inhib&josa koncentracija)) iedarbiba var biit baktericida. Fuzidinskabes hemihidratam piemit
aktivitate pret grampozitivam baktérijam — Staphylococcus spp. (ipaSi pret S. pseudintermedius),
ieskaitot penicilinazi veidojosas sugas. Tas ir arT iedarbigs pret streptokokiem.

Patogena bakterija Fuzidinskabe Fuzidinskabe
Jutiga / Rezistenta MIK
Grampozitiva bakterija:
- Staphylococcus | Jutiga MIKgo= 0,25 — 4 ug/ml
pseudintermedius
- Streptococcus spp. Jutiga MIKgo= 8 — 16 pg/ml
- Corynebacteria spp. Jutiga MIKgo= 0,04 — 12,5 pg/ml
Gramnegativa bakterija:
- Pseudomonas spp. Rezistenta >128 pug/ml
- E.coli Rezistenta >128 pg/ml

Dati ir balstiti uz pétijumiem, kas, galvenokart, veikti Eiropa, bet arT Ziemelamerika no 2002. Iidz 2011.
gadam.

Zinots par diviem galvenajiem rezistences pret fuzidinskabes hemihidratu mehanismiem S. aureus
gadijuma — zalu mérka piesaistes vietas izmanas, kas notiek hromosomu mutaciju dé] FusA géna (kode
elongacijas faktoru EF-G) vai FusE géna, kas kod€ ribosomu proteinu L6 un zalu mérka piesaistes vietas
blok&sana, ko veic FusB grupas proteini, tostarp fusB, fusC un fusD. FusB noteicosais faktors sakotngji
tika konstatets S. aureus plazmidas, bet tas tika atrasts ar transpozonlidziga elementa vai stafilokoku
patogenitates genétiskaja elementa (pathogenicity island).

Nav konstat&ta krusteniska rezistence pret fuzidinskabi un citam antibiotikam, kas tiek lietotas kltiskaja
prakse.

4.3. Farmakokinétiskie dati

In vitro uz suna adas veiktaja pétijuma iegitie rezultati norada, ka pec lietoSanas uz adas 17 %
betametazona devas un 2,5 % fuzidinskabes hemihidrata devas tick absorbéti 48 stundu laika.
Betametazona valerats tiek absorbéts peéc lokalas lietoSanas. Uzsiik§anas pec lietosanas uz iekaisusas
adas, visticamak, bis lielaka. P&c sistémiskas uzstikSanas betametazons var Skérsot asins-smadzenu
barjeru, asins-placentas barjeru un neliela daudzuma var ieklat laktgjoso dzivnieku piena.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemeérojama.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 8 ned¢las.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Baltas ar polietilenu parklatas aluminija tiibinas, kas noslégtas ar polipropiléna vacinu, argja kartona
kastite.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar vienu tiibinu, kas satur 15 g gela.

Kartona kastite ar vienu tiibinu, kas satur 30 g gela.

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 piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)
V/DCP/16/0028
8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 02/08/2016

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par SIm 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 AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

15 g un 30 g kartona kastite

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Betafuse 1 mg/g + 5 mg/g gels

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs g satur:

Aktivas vielas:

Betametazons (betametazona valerata veida) 1 mg
Fuzidinskabe (fuzidinskabes hemihidrata veida) 5mg

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

159
30g

| 4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai uz adas.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. { ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 8 nedelu laika.
P&c atversanas izlietot I1dz ...

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIIUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.



11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/16/0028

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

15 g un 30 g tiibina

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Betafuse 1 mg/g + 5 mg/g gels

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs g satur:

Aktivas vielas:

Betametazons (betametazona valerata veida) 1 mg
Fuzidinskabe (fuzidinskabes hemihidrata veida) 5mg

3. MERKSUGAS

Suni.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai uz adas.
Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Nav piem&rojams.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp {mm/yyyy}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 8 nedelu laika.

P&c atversanas izlietot Iidz ...

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

| 8.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Betafuse 1 mg/g + 5 mg/g gels suniem

2. Sastavs
Katrs g satur:
Aktivas vielas:

Betametazons (betametazona valerata veida) 1mg
Fuzidinskabe (fuzidinskabes hemihidrata veida) 5 mg

Paligvielas:
Natrija metilparahidroksibenzoats (E219) 3,1 mg
Natrija propilparahidroksibenzoats 0,337 mg

Pelekbalts 11dz balts gels.

3. Merksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Akiitu (islaicigu) adas virsmas slimibu arsté$anai suniem, tadu ka akiits mitrais dermatits (“hot spots™)
un intertrigo (adas kroku dermatits), ko izraisa pret fuzidinskabi jutigas bakterijas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzilas piodermas gadijumos.

Nelietot gadijumos, ja ir piotraumatiska furunkuloze un piotraumatiskais folikulits ar papulam vai
pustulam.

Nelietot, ja ir vienlaikus arT séniSu vai virusu infekcijas, vai demodekoze.

Nelietot acTs.

Nelietot arsté$anai uz lieliem adas laukumiem vai ilgstoSai arstésanai.

Nelietot suniem, kuriem ir impetigo vai akne.

Nelietot suniem ar nestabiliz&tu vai nearstetu KuSinga sindromu vai cukura diabgtu.

Nelietot suniem ar pankreatitu.

Nelietot suniem ar kunga un zarnu trakta glotadas ¢tlam.

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot gadijuma, ja ir rezistence pret fuzidinskabi.

Skatit 6. sadalas “Ipasi bridinajumi”, apak$punktu “Griisniba un laktacija”.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Biezi piodermai ir sekundara rakstura izcelsme. Jaidentific€ un jaarsté pamatc€lonis.
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Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

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

So veterinaro zalu lietosana japamato ar no dzivnieka izolétu baktériju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar epidemiologisko informaciju par mérka bakteriju jutibu. Lietojot
§is veterinaras zales at$kirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem var paliclinaties baktériju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret fuzidinskabi.

Izvairities no $o veterinaro zalu lietoSanas zem sedzo$am bandazam un parsgjiem.

Betametazona valerats var tikt absorb&ts caur adu un var izraisit Tslaicigu virsnieru funkcijas nomakumu.
Suniem ar arstétu un stabiliz€tu KuSinga sindromu §1s veterinaras zales lietot tikai pec arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Izvairities no saskares ar acim. Ja notikusi nejausa saskare, riipigi skalot ar @ideni.

Nelaut sunim laizit apstradato vietu un tad€jadi norit §Is veterinaras zales.

Ja sunim pastav passavainoSanas risks vai ir iesp&a $Im veterinarajam zalém nejausi ieklat acTs,
pieméram, lietojot zales uz priekskepam, apsvert profilaktiskos pasakumus, pieméram, aizsargapkakles
lietoSanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no paligvielam jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Kortikosteroidi var izraisit neatgriezeniskas izmainas ada. Tie var tikt absorbéti un radit kaitigu
iedarbibu, it Tpasi biezas un plasas saskares (ilgaka laika perioda) gadijuma, ka arT gritniecibas laika.
Griitniec€m jaievero ipasa piesardziba, lai izvairTtos no nejausas saskares.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
vienreizlietojamus, necaurlaidigus aizsargcimdus.

P&c rikosanas ar §STm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Jauzmanas, lai izvairitos no saskares ar dzivnieka apstradato adas laukumu visa arstéSanas perioda.
Jauzmanas, lai bérni nejausi nenoritu §1s veterinaras zales. Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties
mekl&t medicnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griisniba un laktacija:

Nayv ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika. Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums grisnibas
un laktacijas laika.

Laboratoriskajos p&tijumos grisnam kucém tika konstatgts, ka lokala betametazona lietoSana var izraisit
anomalijas jaundzimus$ajiem. Neliels betametazona daudzums var §kérsot asins-piena barjeru.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Vienlaiciga arstéSana ar steroidiem un nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem var paaugstinat kunga un
zarnu trakta glotadas ¢iilu veidoSanas risku.

Pardozesana:
Iespgjamas pazimes skatit §1s lietoSanas instrukcijas punkta “lesp&jamas blakusparadibas”.

7. Blakusparadibas

Suni:

Nenoteikts biezums: Sistémiski trauc&umi (piem., virsnieru funkciju nomakums?, planaka
ada’, kavéta dzisanal).

Pigmentacijas traucgjumi (piem., adas depigmentacija?).

Pastiprinata jutiba®.

Var izraisit ilgsto$a un intensiva lokalo kotrikosteroidu lietoSana vai lielu adas virsmu apstrade (>10%).
2 Var izraisit lokali lietoti steroidi.

% Ja attistas, partraukt lietoSanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
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iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8.  Devas katrai dzivnieku sugai, lietosanas veids un metode

LietoSanai uz adas.

Vispirms uzmanigi nocirpt apmatojumu ap skarto adas laukumu. Pirms gela ikdienas lietosanas skarto
adas laukumu ripigi nomazgat ar antiseptisku Skidumu. Uzklatajam gela daudzumam plana karta
janosedz viss skartais adas laukums. Uzklat aptuveni 0,5 cm gela uz 8 cm? skarta adas laukuma, aplicé
divas reizes diend, ne mazak ka 5 dienas ilgi. ArstéSanu turpinat 48 stundas péc bojajuma sadziSanas.
ArstéSanas ilgums nedrikst parsniegt 7 dienas. Ja tris dienu laika nav uzlabojumu vai, ja stavoklis
pasliktinas, japarskata diagnoze.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
leverot arstejosa veterinararsta noradijumus par to, ka lietot §Is veterinaras zales. Uzmanigi izlasiet
lietoSanas instrukciju.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas noradijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites péc EXP. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa p&dejo dienu.

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 8 nedelas.

12.  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 shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzés 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/16/0028

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar vienu tibinu, kas satur 15 g gela.
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Kartona kastite ar vienu tibinu, kas satur 30 g gela.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedé€jo reizi parskatita
01/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irija

Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
SIA ”Magnum Veterinarija”

Ulbrokas iela 23

Riga, LV-1021

Tel: +371 2942 3705 (24/7)

magnum@magnumvet.lv

17. Cita informacija
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