| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Karallact 75 mg tesmens ziede liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs 8 g injektors satur:

AKktivas vielas:

Cefkvinoms 75 mg

(atbilst 88,9 mg cefkvinoma sulfata)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Vazelins, baltais

Vazelinella

Gaisi dzeltena, homoggna ziede.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi (lakt&josas govis).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Sis veterinaras zales ir indicétas kliniska mastita arstéSanai laktgjosam govim, ko ierosina §adas pret
cefkvinomu jutigas grampozitivas un gramnegativas bakt&rijas: Staphylococcus aureus, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis un Escherichia coli.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret cefalosporinu grupas antibiotikam vai citam
B-laktama antibiotikam vai pret jebkuru no paligvielam.

- =

Nelietot tiriSanas salvetes, ja uz pupa ir bojajumi.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Zinams, ka pret cefalosporinu grupu jutigam bakterijam ir krusteniska jutiba pret peniciliniem.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar ierosinataja(-u) identificésanu un jutibas testa rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem un zinaSanam par mérka bakt&riju jutibu. Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts
un regionala antimikrobiala politika.

Lietojot §is veterinaras zales at$kirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties pret
cefkvinomu rezistentu baktériju izplatiba un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem
antimikrobialajiem lidzekliem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.




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

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Penicilii un cefalosporini péc injic€Sanas, ieelposanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit Krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Pret §Tm vielam dazkart var buit nopietnas alergiskas reakcijas.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret cefalosporiniem vai peniciliniem jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém.

Ar §Im veterinarajam zalem rikoties uzmanigi, ieveérojot ieteiktos piesardzibas pasakumus.

Ja p&c saskares ar §im veterinarajam zalém nove&rojami tadi simptomi ka adas izsitumi, nekavgjoties
meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Sejas,
ldpu un acu pietikums vai apgritinata elpoSana ir daudz nopietnaki simptomi, tad€] nepiecieSama
taliteja mediciniska palidziba.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
aizsargcimdus. P&c rikoSanas ar §STm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopiem (laktgjosam govim):

Loti reti Anafilaktiska reakcija
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griusniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

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

3.9. LietoSanas veids un devas

levadiSanai tesment.

Injektoru drikst lietot tikai vienu reizi. Dalgji izlietoti injektori ir jaiznicina.
Katra skartaja tesmena ceturksni ievadit viena injektora saturu (atbilst 75 mg cefkvinoma katra tesmena
ceturksni). levadisanu atkartot 3 reizes p&c kartas ar 12 stundu intervalu.

Pirms arstéSanas ir ieteicams ripigi izslaukt infic€tos ceturk$nus un notirit pupus (it 1pasi katra pupa
kanala atveri), izmantojot iepakojuma ieklautas vienreizgjas lietoSanas salvetes.

Dalgjas injektora ievadiSanas gadijuma no injektora nonemt vacina prieksgjo dalu. Pilnigai izlietoSanai
ir janonem viss vacins. levietot kanulu pupa kanala un ievadit injektora saturu. Iznemt kanulu. Vienas
rokas pirkstos satvert pupa galu un ar otras rokas 1kski un raditajpirkstu viegli masét tesmena pupu
virziena uz augsu. P&c tam ar abam rokam viegli masgt tesmena ceturksni virziena uz augsu, lai sekmétu
ievaditas ziedes vienmerigu izplatibu pa visu pupa cisternu.



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

Nav zinami.

3.11. TIpasi 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: 2 dienas.
Pienam: 84 stundas (7 slaukSanas reizes).
4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJ51DE90.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas
Cefkvinoms ir plasa spektra pret beta-laktamazi rezistenta cefalosporinu grupas antibiotika ar
baktericidu iedarbibu pret baktérijam, inhib&jot to §tinu sieninu sintézi. In vitro pétjjumu dati liecina, ka
cefkvinoms ir efektivs pret biezak sastopamajam gramnegativam un grampozitivam bakterijam, taja
skaita Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis un Escherichia coli.
Tapat ka citi ceturtas paaudzes cefalosporini, cefkvinomam raksturiga augsta $tinu penetracija un augsta
stabilitate pret beta-laktamazém. Pretgji ieprieksgjo paaudzu cefalosporiniem, cefkvinoms netiek
hidrolizéts ar Amp-C tipa hromosomali kod&tam cefalosporinazém vai dazu enterobaktériju sugu
plazmidu cefalosporinazém. Rezistences mehanisms gramnegativas baktgrijas paplasinata spektra beta-
laktamazu d€] un grampozitivas baktérijas penicilinu saistoso olbaltumvielu izmainu d€l var izraisit
krustenisko rezistenci pret citam beta-laktamu antibiotikam.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

12 stundas péc pedgjas So veterinaro zalu ievadiSanas tesmeni cefkvinoma vidgja koncentracija piena ir

19 pg/ml, kamer augstakais MICy ir pret Staphylococcus aureus (aptuvena vertiba —1 pg/ml). Otraja

slauksanas reiz€ péc pedgjas So veterinaro zalu ievadisanas tesmeni cefkvinoma vidgja koncentracija ir

aptuveni 2,5 pug/ml, un tresaja slaukSanas reizg€ tas samazinas lidz 0,75 pg/ml.

Cefkvinoma uzstik§anas tesmens audos ir nenozimiga.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 30 meénesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Dzeltens, zema blivuma polietiléna injektors, kas satur 8 g ziedes.

lepakojuma lielumi:
Kartona kastité ar 4 injektoriem + 4 tiriSanas salvetém.

Kartona kastiteé ar 15 injektoriem + 15 tiriSanas salvetém.

— =

Kartona kastite ar 24 injektoriem + 24 tiriSanas salvetem.

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 piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/15/0005

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 04/03/2015

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2025

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
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite:

4 injektori + 4 tiriSanas salvetes

15 injektori + 15 tiriSanas salvetes

—-

24 injektori + 24 tiriSanas salvetes

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Karallact 75 mg tesmens ziede liellopiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs 8 g injektors satur:
Cefkvinoms 75 mg (atbilst 88,9 mg cefkvinoma sulfata)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

— =V

4 injektori + 4 tiriSanas salvetes

15 injektori + 15 tiriSanas salvetes

- =V

24 injektori + 24 tiriSanas salvetes

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (laktg&josas govis).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

IevadiSanai tesmeni.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZzojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: 84 stundas (7 slaukSanas reizes).

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 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

FATRO S.p.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/15/0005

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Etikete:
Injektors 8 ¢

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Karallact

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katrs 8 g injektors satur:
Cefkvinoms 75 mg (atbilst 88,9 mg cefkvinoma sulfata)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Karallact 75 mg tesmens ziede liellopiem

2. Sastavs

Katrs 8 g injektors satur:

AKktivas vielas:

Cefkvinoms 75 mg

(atbilst 88,9 mg cefkvinoma sulfata)

Gaisi dzeltena, homoggna ziede.

3. Merksugas

Liellopi (laktgjosas govis).

4, LietoSanas indikacijas

Sis veterinaras zales ir indicétas kliniska mastita arstéSanai lakt&jo$am govim, ko ierosina pret
cefkvinomu jutigas grampozitivas un gramnegativas baktérijas — Staphylococcus aureus, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis un Escherichia coli.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret cefalosporinu grupas antibiotikam vai citam
B-laktama antibiotikam vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot tiriSanas salvetes, ja uz pupa ir bojajumi.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Zinams, ka pret cefalosporinu grupu jutigam bakt€rijam ir krusteniska jutiba pret peniciliniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar ierosinataja(-u) identificésanu un jutibas testa rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem un zinaSanam par mérka bakteriju jutibu. Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts
un regionala antimikrobiala politika.

Lietojot §is veterinaras zales at$kirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties pret
cefkvinomu rezistentu baktériju izplatiba un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar citiem
antimikrobialajiem lidzekliem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jdievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
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Penicilini un cefalosporini péc injicéSanas, ieelpo$anas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit Krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Pret §$Tm vielam dazkart var biit nopietnas alergiskas reakcijas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret cefalosporiniem vai peniciliniem jaizvairas no saskares ar
§Im veterinarajam zalém.

Ar §tm veterinarajam zalém rikoties uzmanigi, ievérojot ieteiktos piesardzibas pasakumus.

Ja p&c saskares ar §Tm veterinarajam zalém nov&rojami tadi simptomi ka adas izsitumi, nekavgjoties
meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Sejas,
lipu un acu pietukums vai apgritinata elposana ir daudz nopietnaki simptomi, tadel nepiecieSsama
taliteja mediciniska palidziba.

Rikojoties ar §im veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
aizsargcimdus. P&c rikoSanas ar §STm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

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

Pardozesana:
Nav zinama.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Liellopiem (lakt&josam govim):

Loti reti Anafilaktiska reakcija
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

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. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
IevadiSanai tesment.

Katra skartaja tesmena ceturksni ievadit viena injektora saturu (atbilst 75 mg cefkvinoma katra tesmena
ceturksni). levadiSanu atkartot 3 reizes p&c kartas ar 12 stundu intervalu.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Injektoru drikst lietot tikai vienu reizi. Dal&ji izlietoti injektori ir jaiznicina.
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https://www.pvd.gov.lv/lv

Pirms arstéSanas ir ieteicams riipigi izslaukt infic€tos ceturkSnus un notirit pupus (it Tpasi katra pupa
kanala atveri), izmantojot iepakojuma ieklautas vienreizgjas lietoSanas salvetes.

Dalgjas injektora ievadiSanas gadijuma no injektora nonemt vacina prieksgjo dalu. Pilnigai izlietoSanai
ir janonem viss vacins. levietot kanulu pupa kanala un ievadit injektora saturu. Iznemt kanulu. Vienas
rokas pirkstos satvert pupa galu un ar otras rokas 1kski un raditajpirkstu viegli masét tesmena pupu
virziena uz augSu. P&c tam ar abam rokam viegli maset tesmena ceturksni virziena uz augsu, lai sekmétu
ievaditas ziedes vienméerigu izplatibu pa visu pupa cisternu.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Pienam: 84 stundas (7 slaukSanas reizes).

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites pec Exp. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12.  IpaSi noradijumi 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 wvalsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes 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
VV/NRP/15/0005

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 4 injektoriem + 4 tiriSanas salvetém.

— =v

Kartona kastite ar 15 injektoriem + 15 tiriSanas salvetem.

— =v

Kartona kastite ar 24 injektoriem + 24 tiriSanas salvetem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

14



15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
10/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italija

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
SIA “Optim Vet”

MEétru iela 6

Grobina

Grobinas novads, LV-3430

Latvija

Tel: +371 294 065 15

Lai iegtitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

17. Cita informacija

Cefkvinoms ir plasa spektra pret beta-laktamazi rezistenta cefalosporinu grupas antibiotika ar
baktericidu iedarbibu pret baktérijam, inhibgjot to $iinu sieninu sintézi. In vitro p&tijjumu dati liecina, ka
cefkvinoms ir efektivs pret biezak sastopamajam gramnegativam un grampozitivam bakterijam taja,
skaita Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae,

Streptococcus uberis un Escherichia coli.

Tapat ka citi ceturtas paaudzes cefalosporini, cefkvinoms apvieno augstu Stinu penetraciju un augstu
stabilitati pret beta-laktamazém. Pret&ji iepriek$éjo paaudzu cefalosporiniem, cefkvinoms netiek
hidrolizéts ar Amp-C tipa hromosomali kodetam cefalosporinazém vai dazu enterobaktériju sugu
plazmidu cefalosporinazém. Rezistences mehanisms gramnegativas bakterijas paplasinata spektra beta-
laktamazu d€] un grampozitivas bakterijas penicilinu saistoSo olbaltumvielu izmainu del var izraisit
krustenisko rezistenci pret citam beta-laktamu antibiotikam.

12 stundas pec pedgjas So veterinaro zalu ievadiSanas tesmeni cefkvinoma vidgja koncentracija piena ir
19 nug/ml, kamér augstakais MICq ir pret Staphylococcus aureus (aptuvena veértiba —1 pug/ml). Otraja
slauksanas reiz€ pedgjas So veterinaro zalu ievadiSanas tesment cefkvinoma vidgja koncentracija ir
aptuveni 2,5 pug/ml, un tresaja slaukSanas reizg€ tas samazinas lidz 0,75 pg/ml.

Cefkvinoma uzsiik§anas tesmens audos ir nenozimiga.
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