I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

PRAZIVETIN 500 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavoSanai zeltainajam juiraskarfisam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs g satur:

Aktiva viela:
Prazikvantels 500 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Magnija stearats

Ciete, kukurtzas

Balts vai gandriz balts pulveris.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

Saskana ar Regulu Nr. 2019/4 arstnieciskas baribas mark&uma vienkarsa, skaidra un viegli saprotama
veida jaieklauj visa kliniska informacija, kas noradita 3.1.-3.12. apakSpunkta (iznemot

3.11. apakSpunktu).

3.1 Merksugas

Zeltainas juraskariisas (Sparus aurata)

3.2 LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Monogeneju Sparicotyle chrysophrii izraisttu ektoparazitisko invaziju zaunas arstéSanai.

3.3 Kontrindikacijas

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

Ja $is premikss tiek iemaisits neatbilstoSa izmera baribas granulas, var samazinaties ta uznemsana un
11dz ar to arT iedarbiba (skatit 3.9. apakSpunktu “LietoSanas veids un devas”).

Nevajadziga pretparazitu lidzek]u lietoSana vai to lietoSana neatbilstosi zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem var palielinat rezistences selekcijas spiedienu un samazinat to iedarbigumu. Lémumu
par veterinaro zalu lietoSanu pienemt, pamatojoties uz informaciju par parazitu sugam un to radito
slogu.

Lietot, vienlaikus piemé&rojot labas audz&Sanas pasakumus, pieméram, tiklu mainu.

3.5 [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Lietojot lielakas devas, neka noteikts, pasliktinas garSas Tpasibas, un jauzmanas, lai nesamazinatos

arstnieciskas baribas uznems$ana. Arsté3anas laika katru dienu uzraudzit zivis, lai nodro$inatu, ka
arstnieciskas granulas tiek apéstas.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personam, kuras iesaistitas arstnieciskas baribas
sagatavoSana/razoS$ana/izsniegSana vai arstnieciskas baribas ievadi$ana dzivniekiem:

e Puteklu saskare ar adu un acim var izraisit kairinagjumu. Putek]u ieelposana var izraisit augsgjo
elpcelu kairinajumu.

e [zvairities no saskares ar actm un adu. Ierobezot puteklu veidosanos. [zmantot tikai vieta ar
atbilstoSu ventilaciju.

e Gatavojot un rikojoties ar arstniecisko baribu, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas
ietver kombinezonu, aizsargbrilles, necaurlaidigus cimdus un atbilstoSas puteklu maskas
(piem@ram, vienreizlietojams pusmaskas respirators, kas atbilst Eiropas standartam EN149, vai
vienreizlietojams respirators, kas atbilst Eiropas standartam EN140 ar filtru atbilsto$i EN143).

e Lai mazinatu puteklu iedarbibas risku, lietotajiem, kuri arstg§jamo zivju sprostos baro zivis ar
arstniecisko baribu, nodro$inat, lai baroSana notiktu taja pasa virziena, kura pas vejs, un nekad
pret veju.

e Ja notikusi nejausa saskare ar actm, iznemt kontaktl&cas, ja tadas ir, un skalot acis ar lielu
daudzumu tira, tekosa tidens.

e Ja notikusi nejausa saskare ar adu, riipigi nomazgat to ar ziepém un tideni.

e [eelpoSanas gadijuma doties svaiga gaisa.

e Jarodas blakusparadibas, versties pec mediciniskas palidzibas un uzradit iepakojuma mark&jums
arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6 Blakusparadibas

Zeltainas juraskartsas (Sparus aurata):
Nav noveérotas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit

lietoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Augliba:
Nelietot vaislas zivim.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nelietot kopa ar citam veterinarajam zalem.

3.9 LietoSanas veids un devas

Lieto$anai bariba.

Devas
Dozgsanas shema: 150 mg prazikvantela/kg kermena svara diena 3 dienas pec kartas, iemaisits bariba.

Tris dienu arstésana ir ieteicama, lai maksimali palielinatu iesp&ju visam zivim arstetaja populacija
sanemt vienadu So veterinaro zalu devu, ka arT lautu izskaust jaunus parazitus, kas arstéSanas 2. un 3.
diena piekeras zivij.



LietoS$ana un arsteéSanas ilgums

Sis veterinaras zales saturosu arstniecisko zivju baribu drikst sagatavot tikai atziti arstnieciskas baribas
razotaji, kuriem ir atlauja arstnieciskas zivju baribas pagatavoSanai.

Ieteicama metode veterinaro zalu iemaisiSanai bariba

Sis veterinaras zales var iemaisit bariba ar $adam metodém:

a) virsmas parklajums uz ieprieks izgatavotam ekstrudétam baribas granulam, sajaucot granulas ar
§Tm veterinarajam zaleém, pievienojot zivju ellu sakeres/adsorbcijas nodroSinasanai, izmantojot

piemérotu maisiSanas iekartu ar cilindra veida maisitaju

vai

b)  virsmas parklajums, sajaucot §1s veterinaras zales ar zivju ellu un izsmidzinot ellas maisijumu
uz ieprieks izgatavotam ekstrudétam baribas granulam (vakuuma vai bez ta).

Ieteicama So veterinaro zalu iemaisisanas deva bariba: 5-40 kg uz tonnu baribas atkariba no
pieme&rojamas baribas dienas devas.

Ieteicamais pievienojamais zivju ellas daudzums iemaisiSanai bariba: 30-50 | uz tonnu baribas.

Ieteicamais maisiSanas laiks: 10—15 minttes.

Gatavas arstnieciskas dzivnieku baribas tipiskais sastavs p&c $o veterinaro zalu pievienoSanas:

Kopproteins: 45-49 %
Koptauki: 17-19 %
Kopskiedras: 1-3 %
Koppelni: 11-15 %
Mitrums: 8-10 %

Bariba iestradatais daudzums ir atkarigs no zivju baribas dienas devas atbilstosi zivju lielumam un
tdens temperatiirai. Piem&ram, zivim, kuru baroSanas intensitate ir 1,5 % no zivju kermena svara
diena, ieteicamais bariba iestradatais daudzums ir 20 kg veterinaro zalu uz tonnu baribas, kas
nodros$inas devu 150 mg/kg biomasas diena.

Ja tiek izmantota atSkiriga baribas dienas deva, ieteiktais bariba iestradatais daudzums japielago
saskana ar talak tabula sniegtajiem noradijumiem.

Baribas dienas deva Zivju Veterinaro zalu Prazikvantela deva | Kg arsteto zivju
% no zivju ellas daudzums (kg) uz arstnieciskaja uz tonnu baribas

kermena svara daudzums | tonnu arstnieciskas bariba (mg/kg) diena

diena* (%) uz baribas
tonnu
baribas

0,75 4-5% 40 20 000 133 333

1,00 34 % 30 15 000 100 000

1,25 3% 24 12 000 80 000

1,50 3% 20 10 000 66 667

1,75 3% 17,14 8570 57133

2,00 3% 15 7500 50 000

2,50 3% 12,50 6250 41 667

3,00 3% 10 5000 33333




*Izbarot arstniecisko baribu ar samazinatu baribas dienas devu, pieméram, 60—70 % no baribas
razotaja icteiktas nearstnieciskas baribas devas konkrétam zivju izméra diapazonam un jiras tidens
temperattirai. Piem@ram, ja nearstnieciskajai baribai ieteicama baribas dienas deva ir 2,5 % no zivju
kermena svara diena, arstnieciska bariba tiek izbarotadienas deva 1,5-1,75 % no zivju kermena svara
diena. Arstnieciskajai baribai jabiit sagatavotai tadu granulu izméra, kas lauj to uznemt arm mazakajam
zivim populacija un samazina zaud&jumus, kas saistiti ar nesp&ju to sakoslat. [zmantot granulu izmeru,
kas ir vismaz par vienu izm&ru mazaks, neka razotajs ir ieteicis savam nearstnieciskajam baribam
konkrétam zivju izméra diapazonam. Ipasi, 2-2,5 mm granulu izm@rs ir ieteicams zivju grupam, kuru
vidgjais svars ir no 28 Iidz 215 g.

Nepietiekama deva var bt par iemeslu neefektivai lietoSanai un var veicinat rezistences veidosanos.
Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

**Zivju baribai jabiit piem&rotai attieciba uz mérksugam izmantoto baribu un arst€jamo zivju vecumu,
un tai jaatbilst ES noteikumiem par arstniecisko baribu, tostarp noteikumiem par pielaidém, kas
attiecas uz analitisko un aktivo sastavdalu saturu, ka ar1 razotaja deklarétajam zivju baribas
specifikacijam, tostarp tas fizikalajam pasibam (izturiba pret sadaliSanos, nogrimsanas atrums,
puteklu saturs utt.).

Atkariba no ta, kads ir atkartotas invazijas risks un vai invazija ir apstiprinata, var biit nepiecieSami

papildu arstésanas kursi. Planojot arsté$anas shémas, janem véra arT tadi faktori ka Gidens temperatiira.

Petfjumos, kuros tika pétits parazita dzives cikls, ieteikts apsveért $adus arst€Sanas intervalus, ja tiek

uzskatits, ka ir vajadzigi turpmaki arst€Sanas kursi: 8—14 dienas 26 °C temperatira, 9-21 diena 22 °C

temperattira, 11-28 dienas 18 °C temperatiira un 1435 dienas 14 °C temperatiira.

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

Lielakas devas neka ieteicamas var izraisit 1slaicigu samazinatu baribas uznemsanu. Lietojot piecas

reizes lielaku devu par ieteicamo, zinots par palielinatu ALAT aktivitati, kas liecina par iesp&jami

toksisku ietekmi uz aknam.

3.11 Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Sis veterinaras zales ir paredzétas arstnieciskas baribas pagatavosanai.

Sis veterinaras zales nedrikst paklaut nekadam procesam, kas ietver termisko apstradi, pieméram,

ekstriizijas granulu raZzoS$anas procesa, jo tas var ietekm&t aktivas vielas stabilitati. Tadg] tiek

piedavatas argja parklajuma metodes, izmantojot ieprieks sagatavotu granul&tu baribu un zivju ellu.

3.12 lerobezojumu periods

120 graddienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1 ATKvet kods: QP52AA01
4.2 Farmakodinamiskas ipasibas

Prazikvantels ir sint&tisks plasa spektra antihelminitisks Iidzeklis, ko plasi lieto dzivniekiem un
cilveékiem helmintozu arsteSanai, ka arT noteiktu indikaciju gadijuma nebrivé turétam zivim.

Prazikvantels darbojas, izraisot stipras tarpu muskulu spazmas un paralizi. So paralizi pavada un,
iesp€jams, izraisa strauja Ca*" iepliiSana parazita organisma. Morfologiskas izmainas ir vél viena



agrina prazikvantela ietekme. STs morfologiskas izmainas papildina pastiprinata antigénu iedarbiba uz
parazita virsmas. Plakantarpu kalcija jonu kanali paslaik ir vienigais zinamais prazikvantela iedarbibas
meérkis.

Nav zinamu zinojumu par to, ka zivju parazitiem monogenejiem biitu izveidojusies rezistence pret
aktivo vielu prazikvantelu. Tomer ir zinojumi par aizdomam, ka péc biezas liectoSanas lauka apstaklos
1-2 dekades Atlantijas laSu zarnu lenteniem ir attistijusies rezistence pret prazikvantelu.

4.3 Farmakokinétiskas ipasibas

P&c iekskigas lietoSanas prazikvantels strauji uzsiicas zivs zarnu glotada, nonak asinsrité un noklst
dazados kermena audos, arT asins plazma un zivju Zaunas.

Tika konstatgts, ka ta biopieejamiba zeltainas juiraskariisas organisma péc iekskigas lietoSanas kopa ar
baribu ir 49 %, kas dal&ji ir ierobeZota pirma loka metabolisma dgl. Bet tas nav tik izteikti ka
sauszemes produktivajiem dzivniekiem.

Lietojot ieteicamaja iekskiga deva 150 mg/kg kermena svara, aktiva viela sasniedz Cpax 8,2 pg/ml
plazma pec Tmax 6 stundam, bet Zaunu audos Ciax ir 39,1 pg/g pec Timax 4 stundam. P&c tam aktiva
viela 24 stundu laika p&c iekskigas lietosanas liela méra tiek metaboliz&ta ar eliminacijas pusperiodu
14,1 h, kas aprekinats zeltainas juraskariisas asins plazma pie tidens temperatiiras 21 °C.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzg&taja iepakojuma: 2 gadi.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 3 meénesi.

Deriguma termins péc pievienoSanas granulétai baribai atbilstosi noradijumiem: 3 ménesi.

5.3 Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat maisus cie$i noslégtus, lai pasargatu no mitruma.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama pasa uzglabasanas temperatira.

5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs
2 kg zema blivuma polietiléna (ZBPE) maisi, kas iepakoti pa 8 maisiem kartona kastg.

20 kg zema blivuma polietiléna (ZBPE) maiss, kas ievietots trisslanu papira iepakojuma ar polietiléna
(PE) ieksgjo odergjumu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales un arstniecisko baribu 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 TURETAJA NOSAUKUMS

VETHELLAS S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/25/340/001-002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

23/04/2025
9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



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

IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

PRAZIVETIN 500 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs g satur: Prazikvantels 500 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

8 x 2 kg maisi

4. MERKSUGAS

Zeltainas juraskartsas (Sparus aurata)

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai bariba.

7. IEROBEZOJUMU PERIODI

Ierobezojumu periods: 120 graddienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c atversanas izlietot 3 ménesu laika.
P&c pievienosanas granulétai baribai saskana ar noradijumiem izlietot 3 ménesu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat maisus cieSi noslégtus, lai pasargatu no mitruma.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJA NOSAUKUMS

VETHELLAS S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/25/340/001 8 x 2 kg

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

TRISSLANU PAPIRA IEPAKOJUMS AR POLIETILENA (PE) IEKSEJO ODEREJUMU

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

PRAZIVETIN 500 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs g satur: Prazikvantels 500 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 kg

4. MERKSUGAS

Zeltainas juraskartsas (Sparus aurata)

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai bariba.

7. IEROBEZOJUMU PERIODI

Ierobezojumu periods: 120 graddienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c atversanas izlietot 3 meénesu laika.
P&c pievienoSanas granulétai baribai saskana ar noradijumiem izlietot 3 me&nesu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat maisus cie$i noslégtus, lai pasargatu no mitruma.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJA NOSAUKUMS

VETHELLAS S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/25/340/002 20 kg

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ZEMA BLIVUMA POLIETILENA (ZBPE) MAISS (2 kg un 20 kg)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

PRAZIVETIN 500 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs g satur: Prazikvantels 500 mg

3. MERKSUGAS

Zeltainas jiiraskariisas (Sparus aurata)

4. LIETOSANAS VEIDI

Lietosanai bariba.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODI

Ierobezojumu periods: 120 graddienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c atversanas izlietot 3 ménesu laika.
P&c pievienoSanas granulétai baribai saskana ar noradijumiem izlietot 3 me&nesu laika.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat maisus cieSi noslégtus, lai pasargatu no mitruma.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJA NOSAUKUMS

VETHELLAS S.A.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

15



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

PRAZIVETIN 500 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai

2% Sastavs
Katrs g satur:

Aktiva viela:
Prazikvantels 500 mg

Balts vai gandriz balts pulveris.

3.  Merksugas

Zeltainas juraskartsas (Sparus aurata)

4. LietoSanas indikacijas

Monogeneju Sparicotyle chrysophrii izraisttu ektoparazitisko invaziju zaunas arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

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

6.Ipasi bridinajumi
Ja 8is premikss tiek iemaisits neatbilstosa izméra baribas granulas, var samazinaties ta uznemsana un

lidz ar to arT iedarbiba (skatit sadalu “LietoSanas veids un devas”).

Nevajadziga pretparazitu lidzeklu lietoSana vai to lietoSana neatbilstosi zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem var palielinat rezistences selekcijas spiedienu un samazinat to iedarbigumu. Leémumu
par veterinaro zalu lietoSanu pienemt, pamatojoties uz informaciju par parazitu sugam un to radito
slogu.

Lietot, vienlaikus piem&rojot labas audz&Sanas pasakumus, pieméram, tiklu mainu.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot kopa ar citam veterinarajam zaleém.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Lietojot lielakas devas, neka noteikts, pasliktinas garSas Tpasibas, un jauzmanas, lai nesamazinatos
arstnieciskas baribas uznemsana. Arsté3anas laika katru dienu uzraudzit zivis, lai nodrosinatu, ka
arstnieciskas granulas tiek apé@stas.

Augliba:
Nelietot vaislas zivim.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personam, kuras iesaistitas arstnieciskas baribas
sagatavoSana/razo$ana/izsniegSana vai arstnieciskas baribas ievadiSana dzivniekiem:

e Puteklu saskare ar adu un acim var izraisit kairinajumu. Puteklu ieelpoSana var izraisit augsgjo
elpcelu kairinajumu.

e [zvairities no saskares ar acim un adu. Ierobezot puteklu veidosanos. [zmantot tikai vieta ar
atbilstosu ventilaciju.

e Gatavojot un rikojoties ar arstniecisko baribu, izmantot individualos aizsardzibas lidzek]lus, kas
ietver kombinezonu, aizsargbrilles, necaurlaidigus cimdus un atbilstoSas puteklu maskas (pieméram,
vienreizlietojams pusmaskas respirators, kas atbilst Eiropas standartam EN149, vai
vienreizlietojams respirators, kas atbilst Eiropas standartam EN140 ar filtru atbilstosi EN143).

e Lai mazinatu puteklu iedarbibas risku, lietotajiem, kuri arstéjamo zivju sprostos baro zivis ar
arstniecisko baribu, nodrosinat, lai baroSana notiktu taja pasa virziena, kura pas vgjs, un nekad pret
vEju.

e Ja notikusi nejausa saskare ar acim, jaiznem kontaktl€cas, ja tadas ir, un skalot acis ar lielu
daudzumu tira, tekos$a udens.

e Ja notikusi nejausa saskare ar adu, riipigi nomazgat to ar ziep€m un fideni.

e Ieelposanas gadijuma doties svaiga gaisa.

e Jarodas blakusparadibas, versties péc mediciniskas palidzibas un uzradit iepakojuma mark&jums
arstam.

Ipasi lietoSanas ierobezojumi un 1pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un pretparazitu
veterinaro zalu lietoSanas ierobezojumi, lai ierobezotu rezistences veidoSanas risku:

Sis veterinaras zales ir paredz&tas arstnieciskas baribas pagatavosSanai.

Sis veterinaras zales nedrikst paklaut nekadam procesam, kas ietver termisko apstradi, pieméram,
ekstriizijas granulu raZzoS$anas procesa, jo tas var ietekm&t aktivas vielas stabilitati. Tadg] tiek
piedavatas argja parklajuma metodes, izmantojot ieprieks sagatavotu granul&tu baribu un zivju ellu.

7/ Blakusparadibas

Zeltainas juraskartsas (Sparus aurata):
Nav noveérotas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s lietoSanas
instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistému}
[listed in Appendix I*].

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Devas
Dozesanas shema: 150 mg/kg prazikvantela kermena svara diena 3 dienas pec kartas, iemaisits bariba.

Tr1s dienu arstéSana ir ieteicama, lai maksimali palielinatu iesp€ju visam zivim arstétaja populacija
sanemt vienadu $o veterinaro zalu devu, ka arT lautu izskaust jaunus parazitus, kas arstéSanas 2. un 3.
diena piekeras zivij.

LietoSana un arstéSanas ilgums
Sis veterinaras zales saturosu arstniecisko zivju baribu drikst sagatavot tikai atziti arstnieciskas baribas
razotaji, kuriem ir atlauja arstnieciskas zivju baribas pagatavoSanai.
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9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
Sis veterinaras zales var iemaisit bariba ar $adam metodém:

a) virsmas parklajums uz ieprieks izgatavotam ekstrudétam baribas granulam, sajaucot granulas ar
$Tm veterinarajam zalém, pievienojot zivju ellu sakeres/adsorbcijas nodroSinasanai, izmantojot
piemérotu maisiSanas iekartu ar cilindra veida maisitaju

vai

b) virsmas parklajums, sajaucot §is veterinaras zales ar zivju ellu un izsmidzinot ellas maisijumu uz
ieprieks izgatavotam ekstrudetam baribas granulam (vakuuma vai bez ta).

Ieteicama So veterinaro zalu iemaisisanas deva bariba: 5-40 kg uz tonnu baribas atkariba no
piemé&rojamas baribas dienas devas.

Ieteicamais pievienojamais zivju ellas daudzums iemaisiSanai bariba: 30—50 | uz tonnu baribas.
Ieteicamais maisiSanas laiks: 10—15 miniites
Gatavas arstnieciskas dzivnieku baribas tipiskais sastavs p&c So veterinaro zalu pievienoSanas:

Kopproteins 45-49 %
Koptauki 17-19 %
Kopskiedras 1-3 %
Koppelni 11-15 %
Mitrums 8-10 %

Bariba iestradatais daudzums ir atkarigs no zivju baribas dienas devas atbilstosi zivju lielumam un
tdens temperatiirai. Piem&ram, zivim, kuru baroSanas intensitate ir 1,5 % no zivju kermena svara
diena, ieteicamais bariba iestradatais daudzums ir 20 kg veterinaro zalu uz tonnu baribas, kas
nodros$inas devu 150 mg/kg biomasas diena.

Ja tiek izmantota atskiriga baribas dienas deva, ieteiktais bariba iestradatais daudzums japielago
saskana ar turpmak tabula sniegtajiem noradijumiem.

Baribas dienas deva | Zivju Veterinaro zalu Prazikvantela deva | Kg arstéto zivju
% no zivju ellas daudzums (kg) uz arstnieciskaja uz tonnu baribas
kermena svara daudzums | tonnu arstnieciskas bariba (mg/kg) diena
diena* (%) uz baribas
tonnu
baribas
0,75 4-5% 40 20 000 133 333
1,00 34 % 30 15 000 100 000
1,25 3% 24 12 000 80 000
1,50 3% 20 10 000 66 667
1,75 3% 17,14 8570 57133
2,00 3% 15 7500 50 000
2,50 3% 12,50 6250 41 667
3,00 3% 10 5000 33333

**]zbarot arstniecisko baribu ar samazinatu baribas dienas devu, pieméram, 60—70 % no baribas
razotaja ieteiktas nearstnieciskas baribas devas konkrétam zivju izmera diapazonam un jiiras idens

temperatiirai. Piem@&ram, ja nearstnieciskajai baribai ieteicama baribas dienas deva ir 2,5 % no zivju
kermena svara diena, arstnieciska bariba tiek izbarota dienas deva 1,5-1,75 % no zivju kermena svara
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diena. Arstnieciskajai baribai jabiit sagatavotai tadu granulu izméra, kas lauj to uznemt arm mazakajam
zivim populacija un samazina zaud&jumus, kas saistiti ar nesp&ju to sakoslat. [zmantot granulu izmeru,
kas ir vismaz par vienu izm&ru mazaks, neka razotajs ir ieteicis savam nearstnieciskajam baribam
konkrétam zivju izméra diapazonam. Ipasi, 2-2,5 mm granulu izmérs ir ieteicams zivju grupam, kuru
vidgjais svars irno 28 Iidz 215 g .

Nepietickama deva var biit par iemeslu neefektivai lietoSanai un var veicinat rezistences veidosanos.
Lai nodrosinatu pareizu devu, kop&ja kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

**Zivju baribai jabiit piem&rotai attieciba uz mérksugam izmantoto baribu un arst€jamo zivju vecumu,
un tai jaatbilst ES noteikumiem par arstniecisko baribu, tostarp noteikumiem par pielaidém, kas
attiecas uz analitisko un aktivo sastavdalu saturu, ka arT razotaja deklarétajam zivju baribas
specifikacijam, tostarp tas fizikalajam Ipasibam (izturiba pret sadaliSanos, nogrimsanas atrums,
puteklu saturs utt.).

Atkariba no ta, kads ir atkartotas invazijas risks un vai invazija ir apstiprinata, var bt nepiecieSami
papildu arst€sanas kursi. Planojot arst€Sanas shémas, janem vera ar1 tadi faktori ka fidens temperatiira.
Petfjumos, kuros tika pétits parazita dzives cikls, ieteikts apsvert $adus arstéSanas intervalus, ja tiek
uzskatits, ka ir vajadzigi turpmaki arsteSanas kursi: 8—14 dienas 26 °C temperatiira, 9-21 diena 22 °C
temperattra, 11-28 dienas 18 °C temperatiira un 14-35 dienas 14 °C temperatiira.

10. IerobeZojumu periodi

120 graddienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat maisus cieSi noslégtus, lai pasargatu no mitruma.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabasanas temperatiira.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 meénesi.
Deriguma termins p&c pievienoSanas granulétai baribai atbilstosi noradijumiem: 3 ménesi.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona kastes, uz
iepakojuma un maisa pec Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales un arstniecisko baribu kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/25/340/001 2 kg zema blivuma polietiléna (ZBPE) maisi, kas iepakoti pa 8 maisiem kartona
kastg.

EU/2/25/340/002 20 kg zema blivuma polietiléna (ZBPE) maiss, kas ievietots trisslanu papira
iepakojuma ar polietiléna (PE) ieksgjo odergjumu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

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

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

VETHELLAS S.A.

51, 31rst AUGOUSTOU STREET

412 21 LARISSA

GRIEKIJA

Talr.: +30 2410 551160

e-pasta adrese: info@vethellas.gr
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