I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Kriptazen 0,5 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai teliem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:
AKktivas vielas:

Halofuginons 0,50 mg
(laktata sals veida)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzoskabe (E 210) 1,00 mg

Tartrazins (E 102) 0,03 mg

Pienskabe (E 270)

Udens, attirits

Dzidrs, dzeltens skidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi (jaundzimusi teli).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Diarejas, ko ierosina diagnosticetas Cryptosporidium parvum, noversanai saimniecibas, kuras ieprieks
konstatéta kriptosporidioze. LietoSana jauzsak pirmajas 24 1idz 48 dzives stundas.

Diarejas mazinasanai, ko ierosina diagnosticétas Cryptosporidium parvum. Lieto$ana jauzsak 24
stundu laika p&c diarejas sakSanas.

Abos gadijumos pieradita oocistu ekskrécijas samazinasanas.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot tuksa diisa.

Nelietot gadijumos, ja diareja apstiprinata pirms vairak neka 24 stundam, un novajinatiem
dzivniekiem.

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

Nav.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Lietot tikai p&c pirmpiena, piena vai piena aizstajéja izbarosanas, izmantojot iekskigai ievadiSanai
atbilstosu ierici. Nelietot tuksa diisa. Arstejot anorektiskus telus, lietot §Ts veterinaras zales kopa ar
puslitru elektrolitu skiduma. Dzivniekiem saskana ar labu tur€Sanas praksi jasanem pietickams
daudzums pirmpiena.

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

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret halofuginonu vai pret jebkuru no paligvielam jaievada Sis
veterinaras zales piesardzigi.

Atkartota saskare ar §Tm veterinarajam zalém var izraisit adas alergiju.

Izvairities no $o veterinaro zalu saskares ar adu, actm vai glotadu.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot aizsargcimdus.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliiSana acTs, skarto vietu rlipigi mazgat ar tiru tideni. Ja acu
kairinajums saglabajas, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi (jaundzimusi teli):

Reti Diareja'
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstetajiem dzivniekiem):

! tika novérota diarejas pastiprinasanas.

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 sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav piemérojama.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai teliem p&c barosanas.

Deva ir: 100 png halofuginona/ kg kermena svara (k.sv.) vienreiz diena 7 dienas pec kartas; t. i., 2 ml
veterinaro zalu/ 10 kg k.sv. vienreiz diena 7 dienas péc kartas.

Turpmak §Ts veterinaras zales lietot katru dienu viena un taja pasa laika.
Uzsakot $o veterinaro zalu lietoSanu pirmajam telam, tas sistematiski jalieto visiem nakamajiem
jaundzimusSajiem teliem, kamer vien saglabajas diarejas risks C. parvum dgl.



Pudele bez stikna: Lai nodro$inatu pareizu doze$anu, izmantot vai nu §lirci, vai jebkuru iekskigai
lietoSanai piem&rotu ierici.

Pudele ar siikni: Lai nodro$inatu pareizu doz€$anu, izveleties piemerotako dozesanas siikni, atkariba
no arst€jamo dzivnieku svara. Gadijumos, kad doz&Sanas siiknis neatbilst arst§jamo dzivnieku svaram,
var izmantot $lirci vai jebkuru citu atbilstoSu ierici.

4 ml siiknis

1) IzvEleties pudeles izm&ram atbilstoSu cauruliti (isako 490 ml pudelei un garako 980 ml pudelei) un
ievietot to brivaja atvere stikna vaka pamatne.

2) Nonemt pudelei vaku un aizsargajoSo uzlimi un uzskrtvet siikni.

3) Nonemt aizsargajoSo vaku no siikna sprauslas gala.

4) Uzpildit stikni, uzmanigi nospiezot méliti, [idz sprauslas gala paradas piliens.

5) Nofikset telu un ievietot dozesanas siikna sprauslu ta mutg.

6) Lidz galam atvilkt meliti, lai ievaditu devu, kas atbilst 4 ml Skiduma. Piespiest attiecigi 2 — 3 reizes,
lai ievaditu veélamo daudzumu (attiecigi 8 ml teliem, kuru svars ir lielaks par 35 kg, bet mazaks par vai
vienads ar 45 kg, un 12 ml teliem, kuru svars ir lielaks par 45 kg, bet mazaks par vai vienads ar 60 kg).
Ja dzivnieki ir vieglaki vai smagaki, veikt precizu aprékinu (2 ml/10 kg k.sv.).

7) Turpinat lietot, [idz pudele ir tuksa. Ja pudel€ paliek veterinaras zales, atstat siikni pievienotu lidz
nakamajai lietoSanas reizei.

8) P&c lietoSanas vienmér uzlikt vaku uz sprauslas gala.

9) Vienmér ievietot pudeli atpakal kaste.
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4 Iidz 12 ml stiknis

1) IzvEleties pudeles izméram atbilstoSu caurultti (isako 490 ml pudelei un garako 980 ml pudelei) un
ievietot to brivaja atvere siikna vaka pamatng.

2) Nonemt pudelei vaku un aizsargajoSo uzlimi un uzskruvet siikni.



3) Nonemt aizsargajoSo vaku no stikna sprauslas gala.

4) Lai sagatavotu siikni, pagriezt devas gredzenu un izvél&ties 60 kg (12 ml).

5) Ar kanulu virziena uz augSu pakapeniski spiest meliti, lidz sprauslas gala paradas piliens.

6) Pagriezt gredzenu, lai izvel&tos tela, kuram jalieto veterinaras zales, svaru.

7) Nofiksgt telu un ievietot dozesanas siikna sprauslu ta mutg.

8) L1dz galam atvilkt méliti, lai ievaditu atbilstoSu devu.

9) Turpinat lietot, [idz pudele ir tuksa. Ja pudel€ paliek veterinaras zales, atstat siikni pievienotu lidz
nakamajai lietoSanas reizei.

10) P&c lietosanas vienmér uzlikt vaku uz sprauslas gala.

11) Vienmer ievietot pudeli atpakal kaste.

2

2 am
'3-) —
500 m 1
—r \ 60 KG ':
=g . A
_;//\\ [ . | : f |
i | | N1

1000 miy¥ i) I} ! /)

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

Toksicitates kltniskas pazimes var paradities, liectojot devu, kas divas reizes parsniedz terapeitisko
devu, tapec stingri jaievero ieteicama deva. Toksicitates pazimes ietver diareju, redzamas asinis
fekalijas, atteikSanos no piena uznemsanas, dehidrataciju, apatiju un vajumu. Ja paradas pardozeSanas
kliniskas pazimes, nekavgjoties partraukt o veterinaro zalu lietoSanu, un dzivniekam dot pienu vai
piena aizstaj&ju bez veterinarajam zaleém. Var but nepiecieSama rehidratacija.

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

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.



4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP51AX
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Aktiva viela halofuginons ir hinazolinona atvasinajumu grupas (nitrogéno poliheterociklu)
pretprotozoju viela. Halofuginona laktats ir sals, kura pretprotozoju Tpasibas un efektivitate pret
Cryptosporidium parvum pieradita gan in vitro apstaklos, gan maksligi un dabiski izraisttu infekciju
gadfjuma. Sim savienojumam piemit kriptosporidiostatiska iedarbiba pret Cryptosporidium parvum.
Galvenokart tas ir aktivs pret parazita brivajam stadijam (sporozoits, merozoits). Koncentracija, ar
kadu var inhib&t 50 % un 90 % parazitu in vitro testa sistema: 1Cso<0,1 ug/ml un ICo9 4,5 pg/ml.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

So veterinaro zalu biopieejamiba teliem p&c vienreizgjas iekskigas lictodanas ir aptuveni 80 %. Laiks,
kads nepiecieSams maksimalas koncentracijas iegisanai, Tmax ir 11 stundas. Maksimala koncentracija
Chax It 4 ng/ml. Nosakamais izkliedes tilpums ir 10 1/kg. Halofuginona koncentracija plazma péc
atkartotas iekSkigas lietoSanas ir lidziga farmakokingtiskajiem raditajiem p&c vienreizgjas iekskigas
lietoSanas. Galvenais komponents audos ir neizmainits halofuginons. Augstaka vertiba konstateta
aknas un nierés. Sis veterinaras zales galvenokart tiek izvaditas ar urinu. Terminalais eliminacijas
pusperiods ir 11,7 stundas péc intravenozas ievadiSanas un 30,84 stundas p&c vienreizgjas iekskigas
lietosanas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

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

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 6 menesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat stavus originalaja iepakojuma.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar vienu 500 ml pudeli (augsta blivuma polietileéns), kura ir 490 ml skiduma, vai ar
vienu 1000 ml pudeli, kura ir 980 ml skiduma; pudele ir noslégta ar augsta blivuma polietiléna vacinu,
ar vai bez dozeSanas siikna ar divu dazadu garumu iegremdgjamam cauruliteém (22 un 24 cm), kas
izgatavotas no etiléna vinilacetata.

Kastes ar doz€Sanas siikni:

4 ml suknis

Katra iepakojuma ir arT plastmasas doze€Sanas siiknis, ar kuru nodrosina 4 ml daudzumu, un divas
iegremd€jamas caurulites (viena der 500 ml pudelei, bet otra — 1000 ml pudelei).

4 Iidz 12 ml suknis
Katra iepakojuma ir ar1 plastmasas doz&Sanas siiknis, ar kuru nodrosina 4 Iidz 12 ml daudzumu, un
divas iegremdgjamas caurulites (viena der 500 ml pudelei, bet otra — 1000 ml pudelei).



Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.
5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilp&s, jo halofuginons var bt bistams zivim un citiem tidens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savak$anas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/18/234/001-006

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 08/02/2019

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

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

IT PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS 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

Kriptazen 0,5 mg/ml skidums iekSkigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Halofuginons (laktata sals veida) 0,50 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

490 ml
980 ml

Tikai kartona kastei ar pudeli
Atkartotai uzpildiSanai
I

Kartona kastei ar pudeli un dozésanas ierici

+ t—

|4 MERKSUGAS

Liellopi (jaundzimusi teli).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. (ménesis/gads)
P&c atverSanas izlietot 6 ménesu laika.

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat stavus originalaja iepakojuma.

n

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/18/234/001 (490 ml pudele)

EU/2/18/234/002 (980 ml pudele)

EU/2/18/234/003 (490 ml pudele + 4 ml dozesanas stknis)
EU/2/18/234/004 (980 ml pudele + 4 ml dozesanas stuknis)
EU/2/18/234/005 (490 ml pudele + 4-12 ml doz&Sanas siiknis)
EU/2/18/234/006 (980 ml pudele + 4-12 ml doz&Sanas stiknis)

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

490 ml vai 980 ml pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Kriptazen 0,5 mg/ml skidums iekSkigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Halofuginons (laktata sals veida) 0,5 mg/ml

|3.  MERKSUGAS

Liellopi (jaundzimusi teli).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc atverSanas izlietot 6 ménesu laika.
P&c atversanas izlietot [1dz...

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat stavus originalaja iepakojuma.

n

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC
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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

Kriptazen 0,5 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai teliem

2. Sastavs
Katrs ml satur:
AKktivas vielas:

Halofuginons 0,50 mg
(laktata sals veida)

Paligvielas:
Benzoskabe (E 210) 1,00 mg
Tartrazins (E 102) 0,03 mg

Dzidrs, dzeltens skidums.

3.  Merksugas

Liellopi (jaundzimusi teli).

4. LietoSanas indikacijas

Diarejas, ko ierosina diagnosticetas Cryptosporidium parvum, noverSanai saimniecibas, kuras ieprieks
konstatéta kriptosporidioze. LietoSana jauzsak pirmajas 24 lidz 48 dzives stundas.

Diarejas mazinasanai, ko ierosina diagnostic€tas Cryptosporidium parvum. Lietosana jauzsak 24
stundu laika p&c diarejas sakSanas.

Abos gadijumos pieradita oocistu ekskrécijas samazinasanas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot tuksa disa.

Nelietot gadijumos, ja diareja apstiprinata pirms vairak neka 24 stundam, un novajinatiem
dzivniekiem.

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

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Lietot tikai p&c pirmpiena, piena vai piena aizstaj&ja izbarosanas, izmantojot iekskigai ievadiSanai
atbilstoSu ierici. Nelietot tuksa disa. Arstjot anorektiskus telus, lietot §Ts veterinaras zales kopa ar
puslitru elektrolitu Skiduma. DZivniekiem saskana ar labu turéSanas praksi jasanem pietiekams
daudzums pirmpiena.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret halofuginonu vai pret jebkuru no paligvielam jaievada §is
veterinaras zales piesardzigi.

Atkartota saskare ar §Tm veterinarajam zalém var izraisit adas alergiju.

Izvairities no $o veterinaro zalu saskares ar adu, actm vai glotadu.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot aizsargcimdus.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliiSana acTs, skarto vietu riipigi mazgat ar tiru deni. Ja acu
kairinajums saglabajas, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém mazgat rokas.

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

Pardozésana:

Toksicitates kliniskas pazimes var paradities, lietojot devu, kas divas reizes parsniedz terapeitisko
devu, tapec stingri jaievero ieteicama deva. Toksicitates pazimes ietver diareju, redzamas asinis
fekalijas, atteikSanos no piena uznemsanas, dehidrataciju, apatiju un vajumu. Ja paradas pardozeéSanas
kliniskas pazimes, nekavgjoties partraukt So veterinaro zalu lietoSanu, un dzivniekam dot pienu vai
piena aizstaj&ju bez veterinarajam zaleém. Var but nepiecieSama rehidratacija.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citdm veterinarajam
zalem.

7/ Blakusparadibas

Liellopi (jaundzimusi teli):

Reti (1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem dzivniekiem):

Diareja!

! tika noverota diarejas pastiprinasanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat 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 vai ta vietjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému: {informacija par nacionalo
zinoSanas sistému}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietosanai teliem p&c barosSanas.

Deva ir: 100 pg halofuginona / kg kermena svara (k.sv.) vienreiz diena 7 dienas péc kartas; t.i., 2 ml
veterinaro zalu / 10 kg k.sv. vienreiz diena 7 dienas p&c kartas.

Turpmak §Ts veterinaras zales lietot katru dienu viena un taja pasa laika.

Uzsakot $o veterinaro zalu lietoSanu pirmajam telam, tas sistematiski jalieto visiem nakamajiem
jaundzimusSajiem teliem, kamer vien saglabajas diarejas risks C. parvum dgl.
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9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

[PIEZIME. Tirgum paredz&taja lietosanas instrukcija jabiit atbilsto$i mingtam vai nu 4 ml siiknim, vai
4 Iidz 12 ml suknim, vai pudelei atkartotai uzpildiSanai. ]

[Pudele bez stikna:] Lai nodrosinatu pareizu dozéSanu, izmantot vai nu §lirci, vai jebkuru iekskigai
lietoSanai piemérotu ierici.

[Pudele ar 4 ml siikni:] Lai nodro$inatu pareizu dozésanu, izvéleties piemerotako dozEésanas stikni,
atkariba no arst€jamo dzivnieku svara. Gadijumos, kad dozeSanas siiknis neatbilst arst€§jamo dzivnieku
svaram, var izmantot $lirci vai jebkuru citu atbilstosSu ierici.

4 ml suknis

1) Izveleties pudeles izm&ram atbilstosu cauruliti (isako 490 ml pudelei un garako 980 ml pudelei) un
ievietot to brivaja atvere siikna vaka pamatng.

2) Nonemt pudelei vaku un aizsargajoso uzlimi un uzskriivet siikni.

3) Nonemt aizsargajoSo vaku no siikna sprauslas gala.

4) Ugzpildit stikni, uzmanigi nospiezot méliti, lidz sprauslas gala paradas piliens.

5) Nofikset telu un ievietot doz€Sanas siikna sprauslu ta mutg.

6) Lidz galam atvilkt meliti, lai ievaditu devu, kas atbilst 4 ml Skiduma. Piespiest attiecigi 2-3 reizes,
lai ievaditu vélamo daudzumu (attiecigi 8 ml teliem, kuru svars ir lielaks par 35 kg, bet mazaks par vai
vienads ar 45 kg, un 12 ml teliem, kuru svars ir lielaks par 45 kg, bet mazaks par vai vienads ar 60 kg).
Ja dzivnieki ir vieglaki vai smagaki, veikt precizu aprékinu (2 ml/10 kg k.sv.).

7) Turpinat lietot, lidz pudele ir tuksa. Ja pudel€ paliek veterinaras zales, atstat siikni pievienotu lidz
nakamajai lietoSanas reizei.

8) P&c lietosanas vienmer uzlikt vaku uz sprauslas gala.

9) Vienmeér ievietot pudeli atpakal] kastg.

; B - M
E} "} i ik o,
T A1 X2 X3
— Y \‘\.
™ 1 60 KG
'-..;__.f'“x 20 KG A Mis
500 X1 =4 ml

1000 ml

18



[Pudele ar 4 Iidz 12 ml stikni:] Lai nodro$inatu pareizu dozésanu, jaizvelas piemé&rotakais dozesanas
stknis, atkariba no arstgjamo dzivnieku svara. Gadijumos, kad dozg€Sanas siiknis neatbilst arstgjamo
dzivnieku svaram, var izmantot §lirci vai jebkuru citu atbilstosu ierici.

4 Iidz 12 ml suiknis

1) Izveleties pudeles izm&ram atbilstosu cauruliti (isako 490 ml pudelei un garako 980 ml pudelei) un
ievietot to brivaja atvere siikna vaka pamatng.

2) Nonemt pudelei vaku un aizsargajoso uzlimi un uzskriivet siikni.

3) Nonemt aizsargajoSo vaku no siikna sprauslas gala.

4) Lai sagatavotu siikni, pagriezt devas gredzenu un atlasiet 60 kg (12 ml).

5) Ar kanulu virziena uz augsu pakapeniski spiest méeliti, 1idz sprauslas gala paradas piliens.

6) Pagriezt gredzenu, lai izv€l&tos tela, kuram jalieto veterinaras zales, svaru.

7) Nofiksét telu un ievietot dozesanas stikna sprauslu ta mute.

8) Lidz galam atvilkt mé&liti, lai ievaditu atbilstosSu devu.

9) Turpinat lietot, [idz pudele ir tuksa. Ja pudelg paliek veterinaras zales, atstat siikni pievienotu lidz
nakamajai lietoSanas reizei.

10) P&c lietoSanas vienmér uzlikt vaku uz sprauslas gala.

11) Vienmer ievietot pudeli atpakal kastg.

500 mi
e,
—EAN
NN
‘-:_..//’\\
1000 mil

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat stavus originalaja iepakojuma.
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Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma p&c Exp.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt idenstilpgs, jo halofuginons var biit bistams zivim un citiem
tidens organismiem.

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. Sadi pasakumi palidz€s aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/18/234/001-006

Iepakojuma lielumi.

Kartona kaste ar 500 ml pudeli, kura ir 490 ml, vai ar 1000 ml pudeli, kura ir 980 ml, ar doz&Sanas

sukni vai bez ta.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

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

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francija
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Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel nr +32-(0)16 387 260
phv@yvirbac.be

Peny0imka buarapus

CAM BC EOOJ

byn. "O-p lletsp Heptnues" 25, Twprocku
ueHTbp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOO/]
BG Codmus 1335

Tem: 43592 810 0173

sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EALada

VIRBAC HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdpomon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Dozsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Ten: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260
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Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: + 34-93 470 79 40

France

VIRBAC France

13¢rue LID

FR-06517 Carros

Tel: +33-(0) 800 73 09 10

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel: + 38591 46 55112

cva@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TaAtlaov 60

3011 Agpecog

Kbmpog

TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Pulawska 314
PL-02 819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif. 13 - Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2,sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: +40 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o0.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: + 386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eléinlddkkeet
PL/PB 425

20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU Mclnerney & Saunders
Uusaru 5 38, Main Street
EE-76505 Saue/Harjumaa Swords, Co Dublin

Eesti K67E0A2

Tel: + 372 56480207 Republic Of Ireland
pv@zoovet.cu Tel: +44 (0)-1359 243243

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

23



	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
	II PIELIKUMS
	A. MARĶĒJUMS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

