| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tetroxy L.A. 200 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam un ctikam

2.
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Oksitetraciklins (dihidrata veida) 200 mg

Paligvielas:

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Povidons (K-17) 25,0 mg
N-metilpirolidons 370,0 mg
Natrija formaldehida sulfoksilats 2,7 mg

Magnija oksids, smagais

Monoetanolamins

Salsskabe

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens lidz dzintarkrasas Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas
Liellopi, aitas un ciikas.
3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Sis veterinaras zales ir indic&tas pret oksitetraciklinu

jutigu mikroorganismu, tai skaita Pasteurella spp.,

Salmonella spp., Escherichia coli un Listeria spp. izraisitu infekcijas slimibu arsté€Sanai un kontrolei

liellopiem, aitam un ctkam.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot kakiem, suniem, zirgiem un &zeliem.
Nelietot dzivniekiem ar aknu un/vai nieru mazspgju.

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

3.4. Tpasi bridinajumi

Ilgstosa So veterinaro zalu lietoSana var izraisit nejutigu mikroorganismu superinfekciju.




3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol&tu bakteriju jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSanu japamato ar viet&jiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem
par mérka bakt€riju jutibu.

Lietojot §is veterinaras zales, janem veéra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika. Lietojot
§is veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinaties baktériju
izplatiba, kuras rezistentas pret oksitetraciklinu, un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem
tetracikliniem iesp&jamas Krusteniskas rezistences dgl. Ja oksitetraciklinu lieto jauniem dzivniekiem
augsanas perioda, tas var traucét kaulu aug$anu un izraisit zobu krasas izmainas.

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

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tetraciklinu jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam
zalem. Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekav&joties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit
lictosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai
nokltsana acis, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tidens. P&c riko$anas ar §im veterinarajam zalém,
mazgat rokas.

Laboratoriskajos pétijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu truSiem un zurkam tika konstatéta
fetotoksiska iedarbiba. Sievietém reproduktivaja vecuma, griitniec€m vai sievieteém, kuram vartu bt
iestajusies griitnieciba, rikoties ar §Tm veterinarajam zalém ar lielu piesardzibu, lai izvairitos no nejausas
pasinjic€Sanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi, aitas un cikas:

Biezums nav zinams (nevar noteikt pec | Reakcija injekcijas vietal

pieejamiem datiem): Eotodermafits?

! Lokala, parejosa.
?Dazkart var attistities pec arstésanas, ja dzivnieks bijis paklauts specigai saules staru iedarbibai.

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 sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas, laktacijas laika vai vaislai paredz&tiem dzivniekiem.

Griisniba:

Laboratoriskajos pétijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu truSiem un zurkam tika konstatta
fetotoksiska iedarbiba. Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.
Oksitetraciklina lietoSana zobu un kaulu attistibas stadija, arT griisnibas laika, var izraisit zobu krasas
izmainas un kaulu attistibas trauc&jumus pécnacgjiem.



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Neatskaidit §is veterinaras zales skidumos, kas satur kalcija salus, jo tas izraisa precipitacijas kristalu
veidosanos.

3.9. Lietosanas veids un devas
Intramuskularai lietoSanai.

Lietot vienreizgjas intramuskularas injekcijas veida deva 1 ml $o veterinaro zalu/10 kg kermena svara,
kas atbilst 20 mg oksitetraciklia/kg kermena svara.

Neparsniegt noradito devu viena injekcijas vieta:
Liellopiem, aitam un ciikam: 10 ml;
Sivéniem ar kermena svaru lidz 10 kg: maksimala deva 1 ml.

Nepiecie$sama koncentracija asinis liellopiem saglabajas 72 stundas, cikam un aitam - 48 stundas.

Lai nodroSinatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas ievadiSanas, kermena svars janosaka
péc iespgjas precizak.

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

Nav zinami.

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

Galai un blakusproduktiem:

Liellopiem un aitam: 28 dienas.

Cuakam: 21 diena.

Pienam:

Liellopiem: 7 dienas.

Nav registréts lietoSanai aitam, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:
QJO1AAO06.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas
Oksitetraciklins ir plasa spektra tetraciklinu grupas antibiotika, kura iegiita no augsnes pelgéjumsénes
Actinomyces rimosus. Terapeitiska koncentracija oksitetraciklins darbojas bakteriostatiski, bet

lielakas koncentracijas baktericidi.

Oksitetraciklins tapat ka citi tetraciklini iedarbojas uz olbaltumvielu un RNS sintézi augo$as un
nobriedusas bakteriju $tinas.



4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c vienreizgjas So veterinaro zalu lietosanas, tas ilgstosi, Iidz 72 stundam liellopiem un 48 stundam
ctkam un aitam, uztur terapeitisko koncentraciju asinis.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maistjuma ar $kidumiem, kas satur kalcija salus, jo tas izraisa precipitacijas kristalu veidoSanos.
5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml tumss II tipa stikla flakons, kas noslégts ar gumijas aizbazni un aluminija aizsargvacinu. Katrs
flakons iepakots atseviski kartona kastite.

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 iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bimeda Animal Health Limited.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/07/1687

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/09/2007

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2024



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazé
(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

Tetroxy L.A. 200 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Aktiva viela:
Oksitetraciklins (dihidrata veida) 200 mg.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml

4.  MERKSUGAS

Liellopi, aitas un cukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem:
Liellopiem un aitam: 28 dienas;
Cukam: 21 diena.

Pienam:
Liellopiem: 7 dienas.
Nav registréts lietoSanai aitam, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot Iidz ....



9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

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 bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bimeda Animal Health Limited.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/07/1687

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml flakons

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tetroxy L.A. 200 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml skiduma satur:
Aktiva viela:
Oksitetraciklins (dihidrata veida) 200 mg.

3.  MERKSUGAS

Liellopi, aitas un cukas.

4.,  LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem:
Liellopiem un aitam: 28 dienas.
Cuakam: 21 diena.

Pienam:
Liellopiem: 7 dienas.
Nav registréts lietoSanai aitam, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot [1dz ....

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bimeda Animal Health Limited
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Tetroxy L.A. 200 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam un ciikam.

2. Sastavs

Katrs ml satur:
AKktiva viela:
Oksitetraciklns (dihidrata veida) 200 mg

Paligvielas:

Magnija oksids, smagais

Natrija formaldehida sulfoksilats
Monoetanolamins

Salsskabe

Povidons (K-17)
N-metilpirolidons

Udens injekcijam.

Dzidrs, dzeltens lidz dzintarkrasas Skidums.

i Meérksugas

Liellopi, aitas un ciikas.

4, LietoSanas indikacijas

Sis veterinaras zales ir indicétas pret oksitetraciklinu jutigu mikroorganismu, tai skaita Pasteurella spp.,
Salmonella spp., Escherichia coli un Listeria spp. izraisitu infekcijas slimibu arsté€Sanai un kontrolei
liellopiem, aitam un cukam.

5. Kontrindikacijas

Nelietot kakiem, suniem, zirgiem un &zeliem.

Nelietot dzivniekiem ar aknu un/vai nieru mazspgju.

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

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Ilgstosa So veterinaro zalu lietoSana var izraisit nejutigu mikroorganismu superinfekciju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, drosai lieto$anai mérksugam:

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol€tu bakteriju jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSanu japamato ar viet&jiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem
par mérka bakteriju jutibu. Lietojot §is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala
antimikrobiala politika. Lietojot §Ts veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijjumiem, var palielinaties bakteriju izplatiba, kuras rezistentas pret oksitetraciklinu, un
pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem tetracikliniem iesp&jamas Krusteniskas rezistences del. Ja
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oksitetraciklinu lieto jauniem dzivniekiem augSanas perioda, tas var traucét kaulu augSanu un izraisit
zobu krasas izmainas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tetraciklinu jaizvairas no saskares ar §Sim veterinarajam
zalém. Ja notikusi nejauSa paSinjicéSana, nekav€joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Ja notikusi nejauSa saskare ar adu vai
noklti$ana acTs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tGdens. P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém,
mazgat rokas.

Laboratoriskajos pétijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu trusiem un Zzurkam tika konstatéta
fetotoksiska iedarbiba. Sievietém reproduktivaja vecuma, gritniecm vai sievietém, kuram varétu bat
iestajusies gritnieciba, rikoties ar §$Tm veterinarajam zalém ar lielu piesardzibu, lai izvairitos no nejausas
pasinjicéSanas.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu drosSums griisnibas, laktacijas laika vai vaislai paredz&tiem dzivniekiem.
Laboratoriskajos pétijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu truSiem un Zzurkam tika konstatéta
fetotoksiska iedarbiba. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.
Oksitetraciklina lietoSana zobu un kaulu attistibas stadija, ar1 grisnibas laika, var izraisit zobu krasas
izmainas un kaulu attistibas trauc&jumus pécnacégjiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Neatskaidit §1s veterinaras zales $kidumos, kas satur kalcija salus, jo tas izraisa precipitacijas kristalu
veidoSanos.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maistjuma ar Skidumiem, kas satur kalcija salus, jo tas izraisa precipitacijas kristalu veidoSanos.

7. Blakusparadibas

Liellopi, aitas un ciikas:

Biezums nav zinams (nevar noteikt péc | Reakcija injekcijas vietal

pieejamiem datiem): Fotodermafits?

! Lokala, parejosa.
2Dazkart var attistities péc arstésanas, ja dzivnieks bijis paklauts specigai saules staru iedarbibai.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétdja vietéjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosSanas sist€emu:

www.pvd.gov.lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Intramuskularai lietosanai.

Lietot vienreizgjas intramuskularas injekcijas veida deva 1 ml So veterinaro zalu/10 kg kermena svara,
kas atbilst 20 mg oksitetraciklina/kg kermena svara.

Lai nodrosinatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas ievadiSanas, kermena svars janosaka
pec iespé€jas precizak.
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9. leteikumi pareizai lietosanai
Neparsniegt noradito devu viena injekcijas vieta:
Liellopiem, aitam un ciikam: 10 ml;

Sivéniem ar kermena svaru Iidz 10 kg: maksimala deva 1 ml.

NepiecieSama koncentracija asinis liellopiem saglabajas 72 stundas, cikam un aitam - 48 stundas.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem:

Liellopiem un aitam: 28 dienas.

Cuakam: 21 diena.

Pienam:

Liellopiem: 7 dienas.

Nav registréts lietoSanai aitam, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc EXP. Deriguma
termins attiecas uz noraditd ménesa pedejo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VINRP/07/1687

100 ml tumss II tipa stikla flakons, kas noslégts ar gumijas aizbazni un aluminija aizsargvacinu. Katrs
flakons iepakots atseviski kartona kastite.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
09/2024

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close

Tallaght, Dublin 24

Irija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotadjs un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam
blakusparadibam:

Labiana Life Sciences, S.A.

C/Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada

Tarrasa 08228

Barcelona,

Spanija

17


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

