VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/20/0065
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

PERMAWAY 600 mg suspensija ievadisanai tesment liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs (3,6 g) injektors ievadiSanai tesment satur:

AKktiva viela:
Kloksacilins (benzatina forma) 600 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija ievadiSanai tesmen.

Spozi balta Iidz balgana viskoza suspensija.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Piena govis (cietstaves perioda).

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Subkliniska mastita arst€$anai cietlaiSanas perioda un jaunu tesmena infekciju noveérSanai cietstaves
perioda, ko izraisa pret kloksacilinu jutigi Trueperella pyogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus
agalatiae, Streptococcus dysgalactiae un Streptococcus uberis.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret peniciliniem, cefalosporiniem vai pret kadu
no paligvielam. Nelietot govim ar kliniski apstiprinatu mastitu arpus cietstaves perioda.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana
Sis zales nesatur antibakterialus konservantus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar cietlaiSanai paredz&to govju tesmena ceturkS$na(-u) piena
paraugos izol&to baktériju jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav iesp&ams, arstéSana jabalsta Uz viet&ja
rakstura (regionalo, saimniecibas limena) epidemiologisko informaciju par iesp&amo patogéna radito
problému un meérka bakteriju jutibu.



Lietojot §is veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties
bakteriju izplatiba, kuras ir rezistentas pret kloksacilinu, kas var arT pavajinat arst€Sanas efektivitati ar
citiem pret beta laktamazi rezistentiem peniciliniem. Cietstavoso govju arst€Sanas protokolos ir janem
vera vietgjie un nacionalie antibakterialu lidzeklu izmantoSanas pamatprincipi, ka art javeic regulara
veterinara uzraudziba.

Neizbarot teliem kloksacilina atliekvielas saturosu pienu (iznemot jaunpienu), lidz pat pienam noteikta
ierobezojuma perioda beigadm, jo $ads piens var veicinat pret antibakterialiem lidzekliem rezistentu
bakteriju veidoSanos tela zarnu mikrobiota un palielinat So bakteriju izdaliSanos ar fecem.

So veterinaro zalu efektivitate ir noteikta tikai mérka organismiem, kas uzskaititi 4.2. apak$punkta.
Tapéc ir iesp&ama citu mikroorganismu, jo Tpasi Pseudomonas aeruginosa, izraisita smaga mastita
(dazkart letala) rasanas péc cietlaiSanas. Lai mazinatu So risku, ievadot §is veterinaras zales, ir svarigi
stingri ieverot aseptisku darba metodi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Pec injicesanas, ieelposanas, noriSanas vai saskares ar adu penicilini un cefalosporini var izraisit

reakcijas ar cefalosporiniem un otradi. Alergiska reakcija uz $§im vielam reiz€m var biit smaga.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem vai cefalosporiniem vajadzetu izvairities no
saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, jaievero ipasa piesardziba, lai izvairitos no saskares ar tam.
Veterinaro zalu ievadiSanas laika izmantot cimdus un p&c lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa saskare ar acim vai adu, nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu tira tidens.

Ja péc saskares rodas tadi simptomi ka, piem&ram, izsitumi, meklét medicinisko palidzibu un uzradit
arstam $o bridinajumu. Sejas, lGpu vai acu uztikums un apgriitinata elpos$ana ir smagaki simptomi un
ir nepiecieSama tilit€ja mediciniska palidziba.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Daziem dzivniekiem ir aprakstitas tilitgjas alergiskas reakcijas (satraukums, trice, tesmena, plakstinu
un liipu tiiska), kas var izraisit dztvnieku navi.

4.7 LietosSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nelietot §1s veterinaras zales govim laktacijas laika.

Sis veterinaras ziles ir paredzétas lietoSanai griisnibas laikd. Nav pieradita $o veterinaro zalu drosiba
piena govim griisnibas laika. Tomér kloksacilina daudzums, kas uzsiicas tesmeni, ir mazs. SO
veterinaro zalu lietoSana grisnibas laika nerada kadas 1pasas problémas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieradita So veterinaro zalu droSiba, lietojot tas vienlaikus ar citam tesmeni ievadamam
veterinarajam zalém, tap&c vienlaiciga lietoSana nav ieteicama.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Vienreizgjai ievadiSanai tesmeni.

600 mg kloksacilina, proti, viena injektora saturs vienu reizi infuzijas veida jaievada katra ceturksni pa
pupa kanalu uzreiz p&c pedgjas laktacijas perioda slauksanas reizes.

Pirms zalu ievadiSsanas riipigi izslaukt pienu. Ripigi notirit un dezinficé pupus pirms $o veterinaro
zalu ievadiSanas; jaievéro piesardziba, lai izvairitos no injektora sprauslas piesarnojuma. Katra
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ceturksni ievadit visu injektora saturu. P&c ievadiSanas veikt masazu. P& zalu ievadiSsanas pupu
ieteicams iegremd@t apstiprinata dezinfekcijas Iidzekli. Pec arst€Sanas neslaukt.

4.10 PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nejausas pardozesanas gadijuma nav gaidamas nevélamas blakusparadibas.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: 28 dienas

Pienam: intervals starp arsté€Sanu un atnesanos ir vismaz 42 dienas: 4 dienas péc atneSanas.
Intervals starp arstéSanu un atneSanos ir mazaks par 42 dienam: 46 dienas p&c arsteSanas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: beta-laktama antibakterialie Iidzekli, penicilini, ievadiSanai tesmeni.
ATKvet kods: QJ51CF02.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Kloksacilins ir pret beta laktamazi rezistenta penicilina antibiotika ar antibakterialu iedarbibu. Ta
antibakteriala iedarbiba ir versta pret bakterijas $tinu sieninas sint€zi. Kloksacilins traucé bakterijas
Stnas sieninas attistibai, traucgjot darboties transpeptidazém jeb enzimiem, kas ir atbildigi par peptidu
glikanu kezu SkérssavienoSanu, ka rezultata notiek $iinas sieninas osmotiska lize.

Kloksacilins in vitro ir aktivs pret grampozitivam baktérijam, tostarp Staphylococcus spp.,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis un Trueperella pyogenes
(ieprieks Arcanobacterium pyogenes, Corynebacterium pyogenes vai Actinomyces pyogenes).
Escherichia coli ir nejutiga pret kloksacilinu.

Ir aprakstitas talak noraditas kloksacilina MIK (VetPath) iedarbibas pret mastita patogéniem raditaji:

Govju mastita bakterijas MIKso MIKgo
(pg/ml) (ng/ml)
Staphylococcus aureus 0,25 0,5-1
Streptococcus agalactiae 1 2
Streptococcus dysgalactiae 0,06-0,125 0,12-0,25
Streptococcus uberis 0,5-2 4
Trueperella pyogenes 0,25 2

Galvenais rezistences pret kloksacilinu mehanisms ir aprakstits attieciba uz stafilokokiem, proti, pret
meticilinu rezistentos izolatos, un to izraisa penicilinu saisto$a proteina 2a (PBP2a) izstrade, kam ir
zema afinitate attieciba uz lielako dalu B-laktamu. PBP2a géns atrodas mobilaja genomu sala SCCmec
(stafilokoku kasetes hromosomas mec), kas var parnest rezistences génus uz citam antibiotiku grupam.

5.2  Farmakokinétiskie dati
Ievadot kloksacilina benzatinu tesmeni, aktiva viela sisteémiski uzsiicas loti maza apjoma. Ta maza

dala kloksacilina, kas nonak sistemiskaja asinsrite, tiek galvenokart izvadita caur nierém (un mazaka
meéra caur Zultsceliem).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA




6.1 Paligvielu saraksts
Stearinskabe

Aluminija stearats
Vazelinella

6.2 Bitiska nesaderiba
Nav piemerojama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balts zema blivuma polietiléna (ZBPE) injektors ievadisanai tesmeni ar ZBPE vacinu un ZBPE
virzuli.

Iepakojumu izmers:

Kartona kaste ar 24 injektoriem ievadiSanai tesmeni.

Kartona kaste ar 48 injektoriem ievadiSanai tesmeni.

Kartona kaste ar 96 injektoriem ievadiSanai tesmeni.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vétoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/20/0065

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 18.12.2020

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



