| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Excenel Evo 50 mg/ml suspensija injekcijam ciikam un liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml suspensijas satur:

Aktiva viela:
Ceftiofurs (hidrohlorida veida)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Polisorbats 80

Trigliceridi, vid€jas virknes

Udens injekcijam

Necaurspidiga, balta lidz peleki balta suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Cikas un liellopi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Cikam:
Bakterialu elpcelu slimibu arstéSanai, ko izraisfjuSas Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae un Streptococcus suis.

Liellopiem:
Bakterialu elpcelu slimibu arstésanai, ko izraisijusas Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida

un Histophilus somni.

Akditas starppirkstu nekrobakteriozes (panaricijs, hagu puve) arst€sanai, ko izsairjusas Fusobacterium
necrophorum un Prevotella melaninogenica.

Akiita pecdzemdibu (dzemdibu) metrita arst€Sanai 10 dienu laika p&c atneSanas, ko izraisijusas pret
ceftioftiru jutigas Escherichia coli, Trueperella pyogenes un Fusobacterium necrophorum , ja arstésana
ar citam antibakterialajam zalém ir bijusi nesekmiga.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu un citam B-laktamu antibiotikam
vai pret jebkuru no paligvielam.

Neinjicet intravenozi.

Nelietot gadijumos, ja zinama rezistence pret cefalosporinu vai beta-laktama antiobitikam.

Nelietot majputniem (t.sk.d€j&jputniem), iesp&jamas antibakterialas rezistences izplatiSanas riska uz
cilvekiem del.



3.4. Ipasi bridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Alergiskas reakcijas gadijuma partraukt arstéSanu..

Sis veterinaras zales izvélas rezistentus baktériju celmus, pieméram, baktérijas, kas parnésa paplasinata
spektra betalaktamazes (ESBL), kas var radit risku cilvéku veselibai, ja Sie celmi izplatas uz cilvékiem,
piem., ar partiku. STiemesla dé| §is veterinaras ziles rezervét tadu klinisku stavok]u arstésanai, kad bijusi
vai ir paredzama vaja organisma reakcija pret pirmas izv€les Saura spektra antimikrobialajiem
lidzekliem (attiecas uz loti akfitiem gadijumiem, kad arstésanu nepiecieSams uzsakt bez bakteriologiskas
diagnozes noteikSanas). Lietojot §is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala
antimikrobiala politika. Parmériga lietoSana, tostarp So veterinaro zalu lieto$anu neatbilstosi zalu
apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinat tadu baktériju izplatibu, kuras ir rezistentas pret §im
veterinarajam zalém. Kad vien iesp&jams, veterinaras zales lietot pamatojoties uz mikroorganismu
jutibas testu rezultatiem.

Nelietot profilaksei placentas aiztures gadijuma.
Sis veterinaras zales ir paredzétas atsevisku dzivnieku artséSanai. Nelietot slimibas profilaksei vai
ganampulka veselibas programmu ietvaros. Dzivnieku grupu arsteSana stingri jaierobezo, to drikst veikt

tikai slimibu uzliesmojumu laika atbilstosi apstiprinatiem lietoSanas nosacijumiem.

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

Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju) péc injekcijas, inhalacijas,
noriSanas vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas pastiprinatas
jutibas reakcijas pret cefalosporiniem un otradi. Dazkart alergiskas reakcijas pret §Tm vielam var bt
nopietnas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret cefalosporiniem un peniciliniem jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém.

Ja pec saskares ar §Tm veterinarajam zalem rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, nekavg&joties meklI&t
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

Sejas, ltpu un acu pietikums, vai apgritinata elpoSana ir nopietnaki simptomi un, nepiecieSams
nekavgjoties meklet neatliekamo medicnisko palidzibu.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemeérojami.
3.6. Blakusparadibas

Cukas:

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcija (piem. alergiska
reakcija uz adas, anafilakse), Reakcija injekcijas

<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, . . .. . i :
( ! vieta (piem. fascijas vai tauku krasas izmainas)*

tostarp atseviski zinojumi):




1 Viegla, var novérot lidz 20 dienam.

Liellopi:

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcija (piem. alergiska
reakcija uz adas, anafilakse), Saciet&jums
injekcijas vieta, Pietikums injekcijas vieta,
Iekaisums injekcijas vieta®

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! Viegla vai vidgji smaga, var novérot Iidz 42 dienam p&c injekcijas.

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 sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Peétfjumos ar laboratorijas dzivniekiem netika konstateta teratog€na, abortativa, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Nav pieradits o veterinaro zalu droSums grasnibas laika.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Beta laktama baktericidas 1pasibas neitraliz€ bakteriostatisku antibiotiku (makrolidu, sulfonamidu un
tetraciklinu) vienlaiciga lietoSana.

Aminoglikozidiem var piemist cefalosporinu stimulgjosa ietekme.
3.9. LietoSanas veids un devas

Pirms lietoSanas, energiski sakratit pudeli bet ne ilgak ka 60 sekundes vai lidz bridim, kad §1s veterinaras
zales ir atbilstosi resuspendétas.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Cukam:

Ievadit intramuskulari 3 mg ceftiofura/kg kermena svara/diena 3 dienas, t. i., 1 ml/16 kg kermena svara
/diena.

Neievadit vairak par 4 ml viena injekcijas vieta.

Liellopiem:

Elpcelu slimibu gadijuma: ievadit subkutanas injekcijas veida 1 mg ceftiofura/kg kermena svara/diena
3 1idz 5 dienas, t. i., 1 ml/50 kg kermena svara/diena.

Akiita starppirkstu nekrobakterioze: ievadit subkutanas injekcijas veida 1 mg ceftiofura/kg kermena
svara/diena 3 dienas, t. i., 1 ml/50 kg kermena svara/diena.

Akiits pecdzemdibu metrits 10 dienu laika péc atneSanas: ievadit subkutanas injekcijas veida 1 mg
ceftioftira/kg kermena svara/diena 5 dienas péc kartas, t. i., 1 ml/50 kg kermena svara/diena.

Neievadit vairak par 13 ml viena injekcijas vieta.

Atseviskos akiita pecdzemdibu metrita gadijumos var biit nepiecieSama atbilstoSa papildterapija.

Turpmakas injekcijas ievadit dazadas kermena vietas.



50 ml un 100 ml flakonus drikst caurdurt ne vairak ka 50 reizes. 250 ml flakonus drikst caurdurt ne
vairak ka 33 reizes. Citkart, ieteicams lietot vairaku devu §lirci.

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

Ceftioflira zema toksicitate ir pieradita ctikam, lietojot ceftioftira natrija sali devas, kuras 8 reizes
parsniedz ceftiofura ieteicamo dienas devu, to intramuskulari ievadot 15 dienas pec kartas.
Liellopiem p&c ievérojamas parenteralas pardozeSanas netika novérotas nekadas sisteémiskas
toksicitates pazimes.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: 6 dienas; pienam: nulle stundas.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI01DD90

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Ceftiofurs ir jaunakas paaudzes cefalosporins, kas ir iedarbojas pret daudzam grampozitivam un
gramnegativam bakterijam. Ceftioftrs inhib& bakteriju S$tnu sieninu sint€zi, tadejadi uzradot
baktericidas 1pasibas.

B-laktami darbojas, traucgjot baktériju $inu sieninu sintézi. Stinu sieninu sintéze ir atkariga no
fermentiem, ko sauc par penicilinus saistoSiem proteiniem (PSP). Rezistence pret cefalosporiniem
bakterijam izveidojas Cetru pamatmehanismu veida: 1) izmainot vai, iegiistot penicilinu saistoSos
proteinus, nejutigus pret citadi efektivo B-laktamu; 2) izmainot Stnu B-laktamu caurlaidibu; 3)
producgjot B-laktamazes, kas saskel molekulas -laktama gredzenu, vai 4) aktiva izplide.

Dazu gramnegativo enterobakteriju P-laktamazes dazada meéra var paaugstinat MIK (minimalo
inhib&joso koncentraciju) tre$as un ceturtas paaudzes cefalosporiniem, ka ari peniciliniem, ampicilinam,
f-laktamu inhibitoru kombinacijam un pirmas un otras paaudzes cefalosporiiem.

Ceftiofurs iedarbojas pret $adiem mikroorganismiem, kas izraisa elpcelu slimibas ciikam: Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae un Streptococcus suis. Bordetella bronchiseptica ir
nejutigas pret ceftioftiru.

Tas iedarbojas arT pret liellopu elpcelu slimibu izraisosam bakterijam: Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica (iepriek§ Pasteurella haemolytica), Haemophilus somni (ieprieks
Haemophilus somnus), liellopu akiito nagu puvi (starppirkstu nekrobakteriozes) izraiso$am baktérijam:
Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas asaccharolytica) un
baktérijam, kas izraisa liellopiem akiitu pécdzemdibu (dzemdibu) metritu: Escherichia coli, Trueperella
pyogenes un Fusobacterium necrophorum.



Eiropas mérka baktériju izolatos, kuri iegiti no slimiem dzivniekiem, ceftiofiram ir noteiktas $adas
minimalas inhib&josas koncentracijas (MIK):

Ciikas
Organisms (izolatu skaits) MIK diapazons (mcg/ml) | MIKg (Mmcg/ml)
Actinobacillus pleuropneumoniae (157) 0,008 -2 0,03
Pasteurella multocida (152) <0,002 - 0,06 0,004
Streptococcus suis (151) 0,06 —=16 0,5
Liellopi

Organisms (izolatu skaits) MIK diapazons (mcg/ml) | MIKg (mcg/ml)
Mannheimia haemolytica (149) <0,002-0,12 0,015
Pasteurella multocida (134) <0,002 - 0,015 0,004
Histophilus somni (66) < 0,002 - 0,008 0,004
Trueperella pyogenes (35) 0,25-14 2
Escherichia coli (209) 0,13-2 0,5
Futacri s (1) (1 |05 033 w
wkara metrta gadumeny || <003-008 NN

NN - nav noteikts.

CLSI iesaka $adas robezvertibas liellopu un ciiku elpcelu patogéniem, kas paslaik ir uz $o veterinaro
zalu etiketes:

Zonas diametrs (mm) MIK (mcg/ml) Interpretacija
>21 <2 (J) Jutigs

18 -20 4 (V) Vidgji jutigs
<17 >8 (R) Rezistents

Lidz 8§im govim nav noteiktas nekadas ar nagu puvi, vai akiitu p€cdzemdibu metritu saistitu patogénu
robezvertibas.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas
P&c ievadiSanas ceftiofiirs tiek atri metabolizéts par defuroilceftioftiru — galveno aktivo metabolitu.

Defuroilceftiofiiram ir ceftiofiiram lidziga antimikrobiala iedarbiba pret bakteérijam, kuras dzivniekiem
izraisa elpcelu slimibas. Aktivais metabolits atgriezeniski piesaistas plazmas proteiniem. Ar Siem



proteiniem metabolits tick transportéts un koncentréjas infekcijas vieta, ir aktivs un tads paliek ari
nekrotisko audu klatbiitne.

Ciukam pé&c vienas intramuskulari ievaditas devas 3 mg/kg kermena svara maksimala koncentracija
plazma 11,8 + 1,67 mcg/ml tika sasniegta pec 1 stundas; defuroilceftioftira beigu eliminacijas
pusperiods (t72) bija 16,7 + 2,3 stundas. Peéc ceftiofiira devas 3 mg/kg kermena svara/diena, ko ievadija
3 dienas, nenovéroja nekadu defuroilceftiofura uzkrasanos organisma. Izdalijas galvenokart ar urinu
(vairak neka 70%). Vidgjais zalu daudzums, kas tika regeneréts no izkarnijumiem, bija apméram 12—
15%.

P&c intramuskularas ievadiSanas ceftiofura biopieejamiba ir pilniga.

Liellopiem p&c vienas subkutani ievaditas devas 1 mg/kg kermena svara maksimala koncentracija
plazma 12,85 + 1,11 mcg/ml tika sasniegta 2 stundu laika pec injekcijas. Veselam govim maksimala
koncentracija Cmax of 2,25 + 0,79 mcg/ml endometrija péc vienas ievadiSanas tika sasniegta 5 + 2
stundu laika. Maksimala koncentracija, kas tika sasniegta veselas govs karunkulos un placentas lohijas,
bija attiecigi 0,98 = 0,25 mcg/ml.

Defuroilceftioftura beigu eliminacijas pusperiods (t'2) liellopiem ir 11,5 + 2,57 stundas. P&c arsteésanas
katru dienu, kas ilga vairak neka 5 dienas, nenovéroja nekadu uzkrasanos organisma. Eliminacija notiek,
galvenokart, ar urinu (vairak neka 55 %), 31% devas, tiek izvadits ar izkarnijumiem.

P&c subkutanas ievadiSanas ceftiofiira biopieejamiba ir pilniga.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Neuzglabat temperatira virs 25 °C.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakons ar hlorbutila aizbazni un aluminija aizslégu ar plastmasas noraujamu vacinu (50 un
100 ml flakoni) vai bromobutila aizbazni un aluminija aizslégu ar novelkamu vacinu (250 ml flakons).

Kartona kastite, kura ir 1 flakons ar 50 ml.
Kartona kastite, kura ir 1 flakons ar 100 ml.
Kartona kastite, kura ir 1 flakons ar 250 ml.
Kartona kastite, kura ir 10 flakoni ar 50 ml.
Kartona kastite, kura ir 10 flakoni ar 100 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

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 iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sist€émam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/11/0055

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/10/2011

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2024

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
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE - 50 ml, 100 ml vai 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Excenel Evo 50 mg/ml suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Ceftioftrs 50 mg/ml.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x50 ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml

4.  MERKSUGAS

Cukas un liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Cukas: intramuskularai lietoSanai.
Liellopi: subkutanai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Cikam:

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 6 dienas; pienam: nulle stundas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot lidz...
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 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 berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/11/0055

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS - 100 ml vai 250 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Excenel Evo 50 mg/ml suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Ceftiofurs 50 mg/ml.

100 ml
250 ml

3. MERKSUGAS

Ciikas un liellopi

4. LIETOSANAS VEIDI

Cukam: intramuskularai lietoSanai.
Liellopiem: subkutanai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Cukam:

Dalai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 6 dienas; pienam: nulle stundas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot lidz...

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS —-50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Excenel Evo

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Ceftioftrs 50 mg/ml.

50 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot Iidz...
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Excenel Evo 50 mg/ml suspensija injekcijam cikam un liellopiem

2. Sastavs

Katrs ml suspensijas satur:

Aktiva viela:

Ceftiofurs (hidrohlorida veida) 50 mg.

Necaurspidiga, balta lidz peleki balta suspensija.

3. Merksugas

Cikas un liellopi.

4. LietoSanas indikacijas

Cukam:
Bakterialu elpcelu slimibu arstéSanai, ko izraisjjusas Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae un Streptococcus suis.

Liellopiem:

Bakterialu elpcelu slimibu arstésanai, ko izraisijusas Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
un Histophilus somni .

Akditas starppirkstu nekrobakteriozes (panaricijs, nagu puve) arstésanai, ko izsairjjusas Fusobacterium
necrophorum un Prevotella melaninogenica.

Akiita pe€cdzemdibu (dzemdibu) metrita arst€Sanai 10 dienu laika p&c atneSanas, ko izraisijusas pret
ceftiofiru jutigas Escherichia coli, Trueperella pyogenes un Fusobacterium necrophorum, ja arstéSana
ar citam antimikrobialajam zalém ir bijusi nesekmiga.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu un citam B-laktamu antibiotikam
vai pret jebkuru no paligvielam.

Neinjicet intravenozi.

Nelietot gadijumos, ja zinama rezistence pret cefalosporinu vai beta-laktama antiobitikam.

Nelietot majputniem (t.sk. d&j&jputniem), iespgjamas antibakterialas rezistences izplatiSanas riska uz
cilvekiem del.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:
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Alergiskas reakcijas gadijuma partraukt arstéSanu.
Nelietot profilaktiski placentas aiztures gadijuma.

Sis Veterinaras zales ir paredzétas atsevisku dzivnieku arsteSanai. Nelietot slimibas profilaksei vai
ganampulka veselibas programmu ietvaros. Dzivnieku grupu arstéSana bitu stingri jaierobezo ar
pastavigiem slimibas uzliesmojumiem saskana ar apstiprinatajiem lietoSanas nosacijumiem.
NeatbilstoSa veterinaro zalu lietoSana var palielinat pret cefalosporiniem rezistentu baktériju izplatibu.

Veterinaras zales lietoSana var radit risku sabiedribas veselibai saistiba ar antibakterialas rezistences
izplatiSanos.

Veterinaras zales drikst lietot tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kad bijusi vai paredzama vaja
organisma reakcija pret pirmas izvéles terapiju. Lietojot is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un
regionala antimikrobiala politika. Parmériga Veterinaro zalu lietoSana, tostarp $o veterinaro zalu lietosanu
neatbilsto$i zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinat tadu bakteriju izplatibu, kuras ir
rezistentas pret $im veterinarajam zalém. Kad vien iesp&jams, Veterinaras zales lietot, tikai pamatojoties uz
jutibas testu rezultatiem.

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

Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju) péc injekcijas, inhalacijas,
nosiSanas vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas pastiprinatas
jutibas reakcijas pret cefalosporiniem un otradi. Dazkart alergiskas reakcijas pret Sim vielam var bt
nopietnas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret cefalosporiniem un peniciliniem jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém.

Ja p&c saskares ar §Tm zalém rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, nekav€joties meklet medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sejas, lupu un acu pietikums, vai apgriitinata elpoSana ir nopietnaki simptomi un, nepiecieSams
nekavgjoties meklet neatliekamo medicinisko palidzibu.

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

Griisniba:

Petfjumos ar laboratorijas dzivniekiem netika konstat€ta teratogé€na, abortativa, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas laika.

Lietot tikai pec arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Beta laktama baktericidas 1pasibas neitraliz€ bakteriostatisku antibiotiku (makrolidu, sulfonamidu un
tetraciklinu) vienlaiciga lietoSana.

Aminoglikozidiem var piemist cefalosporinu stimulgjosa ietekme.

PardozeSana:

Ceftioftira zema toksicitate ir pieradita cikam, lietojot ceftioftira natrija sali devas, kuras 8 reizes
parsniedz ceftiofiira ieteicamo dienas devu, to intramuskulari ievadot 15 dienas p&c kartas.
Liellopiem p&c ievérojamas parenteralas pardozesanas netika novérotas nekadas sisteémiskas
toksicitates pazimes.

Biutiska nesaderiba:
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Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelictot Sis veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Cukas:

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Pastiprinatas jutibas reakcija (piem. alergiska reakcija uz adas, anafilakse), Reakcija
injekcijas vieta (piem. fascijas vai tauku krasas izmainas)!

! Viegla, var noverot [idz 20 dienam.

Liellopi:

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Pastiprinatas jutibas reakcija (piem. alergiska reakcija uz adas, anafilakse), Sacietejums
injekcijas vieta, Pietikums injekcijas vieta, Iekaisums injekcijas vietal

! Viegla vai vidg&ji smaga, var novérot Iidz 42 dienam p&c injekcijas.

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

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Cukam:

levadit intramuskulari 3 mg ceftiofura/kg kermena svara/diena 3 dienas, t. i., 1 ml/16 kg kermena svara
/diena.

Neievadit vairak par 4 ml viena injekcijas vieta.

Liellopiem:

Elpcelu slimibu gadijuma: ievadit subkutanas injekcijas veida 1 mg ceftiofura/kg kermena svara/diena
3 Iidz 5 dienas, t. i., 1 mI/50 kg kermena svara /diena.

Akiita starppirkstu nekrobakterioze: ievadit subkutanas injekcijas veida 1 mg ceftiofura/kg kermena
svara/diena 3 dienas, t. i., 1 ml/50 kg kermena svara /diena.

Akiits pecdzemdibu metrits 10 dienu laika péc atneSanas: ievadit subkutanas injekcijas veida 1 mg
ceftioftira/kg kermena svara/diena 5 dienas pé&c kartas, t. i., 1 ml/50 kg kermena svara /diena.
Neievadit vairak par 13 ml viena injekcijas vieta.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
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Pirms lietoSanas, energiski sakratit pudeli, bet ne ilgak ka 60 sekundes vai lidz bridim, kad $Ts veterinaras
zales ir atbilstosi resuspend&tas

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

Atseviskos akiita pecdzemdibu metrita gadijumos varbiit nepiecieSama atbilstoSa papildterapija.
Turpmakas injekcijas ievadit dazadas kermena vietas.

50 ml un 100 ml flakonus drikst caurdurt ne vairak ka 50 reizes. 250 ml flakonus drikst caurdurt ne
vairak ka 33 reizes. Citkart, ieteicams lietot vairaku devu §lirci.

10. IerobeZojumu periods

Cukam:

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 6 dienas; pienam: nulle stundas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kurs§ noradits mark&juma péc Exp. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dejo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

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 sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. 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
V/MRP/11/0055

Kartona kastite, kura ir 1 vai 10 stikla flakoni ar 50 vai 100 ml.
Kartona kastite, kura ir 1 flakons ar 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
11/2024

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai zinotu
par iespéjamam blakusparadibam:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Tel.: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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