LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/15/0005
Karallact 75 mg ziede ievadiSanai tesmeni laktéjosam govim

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE,
JA DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia

Bologna

Italija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Karallact 75 mg ziede ievadi$anai tesmeni lakt&josam govim
Cefquinome (as sulfate)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens 8 g injektors satur:
Aktiva viela: 75 mg cefkvinoma (atbilst 88,9 mg cefkvinoma sulfata)

Gaisi dzeltena, homogena ziede.

4. INDIKACIJAS

Karallact ziede ievadi$anai tesment ir indic&ta kliniska mastita arsté$anai lakt&josam govim, ko ierosina
pret cefkvinomu jutigas grampozitivas un gramnegativas bakterijas - 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 kadu no paligvielam.

Nelietot tiriSanas salvetes, ja uz pupa ir bojajumi.

6. BLAKUSPARADIBAS

Lai gan reti, tom&r p&c zalu lietoSanas dzivniekiem var rasties anafilaktiskas reakcijas.

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav miné&tas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi (laktgjosas govis).



8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

IevadiSanai tesmeni.

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 rupigi 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 nonemiet vacina prieks$gjo dalu. Pilnigai izlietoSanai
ir janonem viss vacins. levietojiet kanulu pupa kanala un ievadiet injektora saturu. Iznemiet kanulu.
Vienas rokas pirkstos satveriet pupa galu un ar otras rokas 1kski un raditajpirkstu viegli masgjiet tesmena
pupu virziena uz augsu. P&c tam ar abam rokam viegli masgjiet tesmena ceturksni virziena uz augsu, lai
sekmétu ievaditas ziedes vienmeérigu izplatibu pa visu pupa cisternu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nav.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Pienam: 84 stundas (7 slauksanas reizes).

11.  IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits uz iepakojuma péc EXP.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Zales jalieto atbilstoS$i no dzivniekiem iegiitu bakt€riju jutibas parbauzu rezultatiem. Ja tas nav
iespgjams, arstéSana jabalsta uz informaciju par viet€jo (regionalo, saimniecibas) epidemiologisko
informaciju par mérka baktgriju jutibu. Lietojot §is veterinaras zales, janem vera visparpienemtie
antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Zalu lietoSana, atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinat pret cetkvinomu
rezistentu baktériju izplatibu un samazinat arst€Sanas efektivitati ar citiem pretmikrobu Iidzekliem
iespgjamas krusteniskas rezistences del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:

Ja notikusi nejausa saskare ar adu un rodas tadi nopietni simptomi ka sejas, ltipu un acu pietikums vai
apgrutinata elposana, nepiecieSams nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Penicilini un cefalosporini péc injiceéSanas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraistt
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var radit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Pret §im vielam dazkart var biit nopietnas alergiskas reakcijas.




1. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret cefalosporiniem vai peniciliniem vajadz&tu izvairities no
saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

2. Ar §Tm zales jastrada uzmanigi, ievérojot ieteiktos piesardzibas pasakumus.

3. Ja p&c saskares ar zalém veidojas tadi simptomi ka adas izsitumi, nekavgjoties meklet medictnisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Sejas, lipu un acu
plakstinu pietikums vai apgriitinata elpoSana ir daudz nopietnaki simptomi un ir nepiecieSama tulitgja
mediciniska palidziba.

Zalu lietoSanas laika lietojiet aizsargcimdus. Péc zalu lietoSanas nomazgajiet rokas.

Griisniba un laktacija:
Zales drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Zinams, ka pret cefalosporinu grupu jutigam bakterijam ir krusteniska jutiba pret peniciliniem.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Nav zinami kltniskie simptomi, kas var rasties pardozgSanas gadijuma.

Nesaderiba:
Nav zinama.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

09/2019

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Cefkvinoms ir plaSa spektra pret beta-laktamazi rezistenta cefalosporinu grupas antibiotika ar
baktericidu iedarbibu pret baktérijam, inhib&jot to §tinu sieninu sintézi. In vitro p&tijumu dati liecina, ka
cefkvinoms ir efektivs pret biezak sastopamajam gramnegativajam un grampozitivajam 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$&jo paaudzu cefalosporiniem, cefkvinoms netiek
hidrolizéts ar Amp-C tipa hromosomali kodétam cefalosporinazém vai dazu enterobaktériju sugu
plazmidu cefalosporinazém. Rezistences mehanisms gramnegativajas bakterijas paplasinata spektra
beta-laktamazu (ESBL) dél un grampozitivajas baktérijas penicilinu saistoso olbaltumvielu (PSO)
izmainu dg] var izraisit krustenisko rezistenci pret citam beta-laktamu antibiotikam.

12 stundas péc pedgjas Karallact ievadisanas tesmeni cefkvinoma vidgja koncentracija piena ir 19
pug/ml, kamér augstakais MICq ir pret Staphylococcus aureus (aptuvena vértiba — 1 pg/ml). Otraja
slaukSanas reizé pédgejas Karallact ievadi$anas tesmeni cefkvinoma vidgja koncentracija ir aptuveni 2,5
pug/ml, un tresaja slaukSanas reize tas samazinas lidz 0,75 pg/ml.

Cefkvinoma uzsiikSanas tesmena audos ir nenozimiga.
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Iepakojuma izmeéri:

Kartona kaste, kura satur 4 injektorus un 4 tiriSanas salvetes.
Kartona kaste, kura satur 15 injektorus un 15 tiriSanas salvetes.
Kartona kaste, kura satur 24 injektorus un 24 tiriSanas salvetes.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par §tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Ipasnieka viet€jo parstavi:

SIA “Optim Vet”

Métru iela 6,

Grobina, Grobinas novads, LV-3430

Latvija



