| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Animedazon 2,45% uz adas lietojams aerosols, suspensija liellopiem, aitam un ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs aerosola flakons satur:
Aktiva viela:

Hlortetraciklina hidrohlorids 3,210 g (atbilst 2,45 masas %)
(atbilst 2,983 g hlortetraciklina)

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Patentzilais V 85% (E 131) 0,23 g
Izobutans (propelents) 92,2 ¢

Izopropilspirts

Sorbitana trioleats

Silicija dioksids, koloidalais, beziidens

Vienmérigi zilas krasas aerosols.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi, aitas, ctikas

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Pret hlortetraciklinu jutigu mikroorganismu izraisttu virspusgju traumatisku vai operacijas bricu
infekciju arstéSanai. Veterinaras zales var lietot virspus€ju adas un nagu infekciju arstésanas, it seviski
pret hlortetraciklinu jutigu mikroorganismu izraistta interdigitala dermatita (nagu puves, nagu bojajuma)
un digitala dermatita gadijuma (Mortellaro slimiba).

3.3. Kontrindikacijas

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

3.4. Tpasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lieto$anai mérksugam:

Aizsargajiet dzivnieka acis, izsmidzinot zales galvas apvidid. Pirms izsmidzinasanas ripigi notiriet
apstradajamo zonu.




So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna identificé$anu un jutibas testa rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, arstéSana jabalsta uz viet€ja rakstura (regionala/ novietnes limeni) epidemiologisko
informaciju par mérka patogéna jutibu. Lietojot §1s veterinaras zales, janem v&ra visparpienemtie
antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Dzivnieks nedrikst laizit arstéto vietu sev vai citiem dzivniekiem. P&c veterinaro zalu izsmidzinasanas
uz nagiem dzivnieks vismaz stundu jatur uz sausas gridas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Jaizvairas no tieSas saskares ar adu sensibilizacijas, kontaktdermatita un iesp&jamo hipersensitivitates
reakciju uz hlortetraciklinu dél. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, javalka pieméroti $kidrumus
necaurlaidigi cimdi. Sis veterinaras zales var izraisit nopietnu acu kairinajumu. Aizsargat acis un seju.
Ja notiek saskare ar adu vai acim, nekavgjoties nomazgat skarto vietu ar tiru, svaigu tdeni. Ja
kairinajums nepariet, vajadziga mediciniska palidziba. Neieelpot tvaikus. Lietot veterinaras zales arpus
telpam vai labi védinama vieta. Negst vai nesmeket rikojoties ar $STm veterinarajam zalém. P&c rikoSanas
ar zalém nomazgat rokas.

Ja zales tiek nejausi noritas, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit iepakojuma
mark&jumu arstam.

Skat. Ari 5.3. apakSpunktu “Ipasi uzglabaSanas nosacijumi”.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Citi piesardzibas pasakumi:
Iekrasota ctikadas dala jaizgriez pirms par&jais liemenis tiek izmantots cilvéku uztura.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi, aitas, ciikas:

Reti Pastiprinatas jutibas reakcija

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

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 viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

P&c veterinaro zalu lietoSanas uz adas, hlortetraciklina uzsiik§anas ir nieciga. ST iemesla d&] veterinaras
zales var dro$i lietot grisnibas un laktacijas laika.

Grisniba:
Drikst lietot grusnibas laika.

Laktacija:
Skatit 3.12. apakSpunktu ,,Ierobezojumu periods”.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Dati nav pieejami.
P&c hlortetraciklina aerosola lietoSanas uz adas, hlortetraciklina uzsiik§anas ir nieciga. STiemesla dgl

mijiedarbiba nav sagaidama.

3.9. Lieto$anas veids un devas



LietoSanai uz adas. Pirms izsmidzinaSanas aerosola flakonu rtpigi sakratit. Aerosola flakonu turét
apmé&ram 15-20 cm attaluma no apsmidzinamas vietas. Smidzinat 3 sekundes, lidz vieta klTist vienm&rigi
iekrasota. Nagu infekciju gadijuma arsteSanu atkartot péc 30 sekundem. Pret hlortetraciklinu jutigu
mikroorganismu izraisttu virspusgju briicu infekciju gadijuma ieteicama vienreizgja arstésana. Digitala
dermatita gadijuma ieteicams lietot zales divas reizes ar 30 sekunzu intervalu, 3 dienas p&c kartas vienu
vai divas reizes diena. Citu naga infekciju (nagu puves un nagu bojajuma) gadijuma ieteicams lietot
zales divas reizes ar 30 sekunzu intervalu vienu vai divas reizes diena. Atkariba no bojajuma smaguma
pakapes un dziSanas atruma, arstéSanu atkartot pec 1 lidz 3 dienam.

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

Nav piemérojams.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem :  nulle dienas.
Pienam: nulle dienas.

Nelietot laktgjosiem dzivniekiem uz tesmena, ja pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:
QDO6AA02

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

In vitro hlortetraciklinam primari piemit bakteriostatiska iedarbiba. Hlortetraciklins darbojas, inhibgjot
proteInu sinte€zi bakterijas Stna. Specifiski, traucéta Stinas daliSanas un Siinas sienas veidoSanas.
Hlortetraciklins piesaistas receptoriem bakterijas ribosomas 30S apak$vieniba, kur tas traucé aminoacil-
transporta RNS piesaistiSanos matrices RNS un ribosomas kompleksam.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c hlortetraciklina aerosola lietoSanas uz adas, hlortetraciklina uzsiiksanas ir nieciga. ST iemesla dél,
veterinarajam zalém ir tikai viet&ja iedarbiba, sist€émiska iedarbiba nav sagaidama.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi



Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
Neatdzesét vai nesasaldét.

Ipasi viegli uzliesmojoss aerosols. Aerosola flakons atrodas zem spiediena. Karsgjot var uzspragt.
Sargat no tieSiem saules stariem. Nepaklaut temperatirai, kas parsniedz 50 °C.

Sargat no karstuma/karstam virsmam/dzirkstelém/atklatas liesmas un citiem aizdegSanas avotiem.
Nesmeket.

Neizsmidzinat uz atklatas liesmas vai citiem aizdegSanas avotiem.

Necaurdurt un nededzinat aerosola balonu pat péc zalu izlietosanas.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

1 aerosola flakons.
Kartona kastite ar 12 x 1 aerosola flakoniem.

Veterinaras zales ir iepilditas 211 ml paaugstinata spiediena neapvalkota skarda flakona ar plastmasas
varsta mehanismu un izsmidzinataju.

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 sh&€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

aniMedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/15/0020

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 01/07/2015

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2024

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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{ Kartona kastite, aerosola flakons }

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Animedazon 2,45% uz adas lietojams aerosols, suspensija

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs aerosola flakons satur:

Aktiva viela:
Hlortetraciklina hidrohlorids 3,210 g (atbilst 2,45 masas%)
(atbilst 2,983 g hlortetraciklina)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

211 ml
12 x 211 ml

4.  MERKSUGAS

Liellopi, aitas, ctkas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai uz adas.

Izsmidzinat 3 sekundes, 11dz arst€jama zona ir vienmerigi iekrasota, attalums no apsmidzinamas zonas
—apméram 15 — 20 cm.

Nagu infekcijas: atkartot pec 30 sekundém.

Nagu puve un nagu bojajums: apsmidzinat 2 reizes ar 30 sekunzu intervalu 1 vai 2 reizes diena.
Atkartot no 1 1idz 3 dienam atkariba no traumas smaguma un dzi$anas atruma.

Virspuséjas briices: vienreizéja apsmidzinasana pret hlortetraciklinu jutigu mikroorganismu izraisitu
infekciju arstéSanai.

Digitalais dermatits: apsmidzinat 2 reizes ar 30 sekunzu intervalu 3 dienas péc kartas, 1 vai 2 reizes
diena.

Pirms izsmidzinasanas ruipigi sakratit aerosola flakonu.

Sis veterinaras zales var izraisit nopietnu acu kairinajumu. Aizsargat acis un seju. Valkat kidrumus
necaurlaidigus cimdus.

Neieelpot aerosolu. Lietot tikai arpus telpam vai labi védinama vieta. Ja nejausi nokliist acTs vai tiek
norits, mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit aerosola flakonu arstam.



7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem, pienam : nulle dienas.

Nelietot laktgjoSiem dzivniekiem uz tesmena, ja pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
Neatdzesét vai nesasaldét.

Ipasi viegli uzliesmojoss aerosols. Aerosola flakons atrodas zem spiediena. Karsgjot var uzspragt.
Sargat no tieSiem saules stariem. Nepaklaut temperatirai, kas parsniedz 50 °C.

Sargat no karstuma/karstam virsmam/dzirkstelém/atklatas liesmas un citiem aizdegSanas avotiem.
Nesmeket.

Neizsmidzinat uz atklatas liesmas vai citiem aizdegSanas avotiem.

Necaurdurt un nededzinat aerosola balonu pat péc zalu izlietosanas.

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.
Bistami

: Apzimgjums “Ipasi viegli uzliesmojoss”.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

aniMedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/15/0020



| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

11



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Animedazon 2,45% uz adas lietojams aerosols, suspensija liellopiem, aitam un ciikam

2. Sastavs
Katrs aerosola flakons satur:
Aktiva viela:

Hlortetraciklina hidrohlorids 3,210 g (atbilst 2,45 masas %)
(atbilst 2,983 g hlortetraciklina)

Paligviela(s):
Patentzilais V 85% (E 131): 0,23 g
Izobutans (propelents) 92,29

Vienmérigi zilas krasas aerosols.

3. Merksugas

Liellopi, aitas, ctikas

4, LietoSanas indikacijas

Pret hlortetraciklinu jutigu mikroorganismu izraisitu virspusgju traumatisku vai operacijas briucu
infekciju arstéSanai. Veterinaras zales var lietot virspus€ju adas un nagu infekciju arsté$anai, it seviski
pret hlortetraciklinu jutigu mikroorganismu izraistta interdigitala dermatita (nagu puves, nagu bojajuma)
un digitala dermatita gadijuma (Mortellaro slimiba).

5. Kontrindikacijas

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

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Aizsargajiet dzivnieka acis, izsmidzinot veterinaras zales galvas apvidii. Pirms izsmidzinaSanas rupigi
notiriet apstradajamo zonu.

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogénu jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav iespgjams,
arst€Sana jabalsta uz vietgja rakstura (regionala/ novietnes Iimeni) epidemiologisko informaciju par
meérka patogenu. Lietojot §Ts veterinaras zales, janem veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas
pamatprincipi.

Dzivnieks nedrikst laizit arstéto vietu sev vai citiem dzivniekiem. Péc zalu izsmidzinaSanas uz nagiem

dzivnieks vismaz stundu jatur uz sausas gridas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Jaizvairas no tieSas saskares ar adu sensibilizacijas, kontaktdermatita un iespgjamo hipersensitivitates
reakciju uz hlortetraciklinu dél. Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, javalka pieméroti Skidrumus
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necaurlaidigi cimdi. Sis veterinaras zales var izraisit nopietnu acu kairinajumu. Aizsargat acis un seju.
Ja notiek saskare ar adu vai acim, nekavgjoties nomazgat skarto vietu ar tiru, svaigu udeni. Ja
kairinajums nepariet, vajadziga mediciniska palidziba. Neieelpot tvaikus. Lietot veterinaras zales arpus
telpam vai labi védinama vieta. Negst vai nesmeket rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém. P&c rikosanas
ar zalém nomazgat rokas.

Ja zales tiek nejausi noritas, nekav€joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit iepakojuma
mark€jumu arstam.

Skat. arT “Ipasi uzglabasanas nosactjumi".

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Citi piesardzibas pasakumi:
Iekrasota cukadas dala jaizgriez pirms pargjais liemenis tiek izmantots cilveku uztura.

Griisniba:
Drikst lietot grusnibas laika.

Laktacija:
Skatit ,,Ierobezojumu periods”.

Griisniba un laktacija:
P&c Animedazon lietoSanas uz adas, hlortetraciklina uzsiik§anas ir nieciga. ST iemesla d&] Animedazon
var drosi lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Dati nav pieejami.

P&c hlortetraciklina aerosola lietoSanas uz adas, hlortetraciklina uzstik§anas ir nieciga. Mijiedarbiba nav
sagaidama.

7. Blakusparadibas

Liellopi, aitas, ctikas

Reti Pastiprinatas jutibas reakcija

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietejam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sistemu:

Partikas un veterinarais dienests
Peldu iela 30

Riga, LV-1055

Timekla vietne:
https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

LietoSanai uz adas. Pirms izsmidzinaSanas aerosola flakonu rapigi sakratit. Aerosola flakonu turét
apméram 15-20 cm attaluma no apsmidzinamas vietas. Smidzinat 3 sekundes, 1idz vieta klast
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vienmeérigi iekrasota. Nagu infekciju gadijuma arsté$anu atkartot péc 30 sekundém. Pret
hlortetraciklinu jutigu mikroorganismu izraisitu virspus€ju bricu infekciju gadijuma ieteicama
vienreizgja arst€Sana. Digitala dermatita gadijuma ieteicams lietot zales divas reizes ar 30 sekunzu
intervalu, 3 dienas p&c kartas vienu vai divas reizes diena. Citu naga infekciju (nagu puves un nagu
bojajuma) gadijuma ieteicams lietot zales divas reizes ar 30 sekunzu intervalu vienu vai divas reizes
diena. Atkariba no bojajuma smaguma pakapes un dzisanas atruma, arstésanu atkartot pec 1 Iidz

3 dienam.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Skatit ,,Devas atkariba no dzivnieku sugas, lietoSanas veida un metodes”.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem :  nulle dienas.
Pienam: nulle dienas.

Nelietot laktgjosiem dzivniekiem uz tesmena, ja pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperattra virs 25 °C.
Neatdzesét vai nesasaldét.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma/ uz kastites pec
EXP.

Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Ipasi viegli uzliesmojoss aerosols. Aerosola flakons atrodas zem spiediena. Karsgjot var uzspragt.
Sargat no tieSiem saules stariem. Nepaklaut temperatiirai, kas parsniedz 50 °C.

Sargat no karstuma/karstam virsmam/dzirkstelém/atklatas liesmas un citiem aizdegSanas avotiem.
Nesmeket.

Neizsmidzinat uz atklatas liesmas vai citiem aizdegSanas avotiem.

Necaurdurt un nededzinat aerosola flakonu pat péc zalu izlietosanas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu Kklasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
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VIMRP/15/0020

lepakojuma lielumi:

1 aerosola flakons (211 ml)

Kartona kastite ar 12 x 1 aerosola flakoniem (211 ml)

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
02/2024

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:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Vacija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

AJS Dimedium Latvija
Ozolu iela 28
Jaunmarupe

Marupes nov.

LV-2166

Latvia

Tel.: +371 67610001
Mail: info@dimedium.lv
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