


1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pirsue 5 mg/ml Sskidums ievadiSanai tesment liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela:
Pirlimicins (pirlimicina hidrohlorida veida) 50 mg/10 ml

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums ievadiSanai tesment.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi (laktgjosas slaucamas govis).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Slaucamam govim subkliniska mastita arst€Sanaspkuru ierosina pret pirlimicinu jiitigi grampozitivie
koki, ieskaitot Staphylococcus aureus, gan peniciliriazes pozitivie, gan penicilinazes negativie, gan
koagulazes negativie stafilokoki; streptokoki ieskaitot Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysagalactie un Streptococcus uberis.

4.3 Kontrindikacijas

Rezistence pret pirlimicinu.

Infekciju arstéSana, kuras ieroging gramnegativas bakterijas tadas ka E.coli.

Nearstet govim ar palp&jamam tesmena audu izmainam hroniska subklmiska mastita del.

4.4 Ipasi bridinajunsikatrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi pies:réZzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pirms lietosanas javeic mérka bakteriju sugu jlitiguma noteiksana.

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

Noverst saskarsmi ar Skidumu. P&c lietoSanas mazgat rokas un skarto adu ar ziepém un tideni,
nekavéjoties novilkt aptraipito apgérbu. Péc saskarsmes nekavéjoties skalot acis ar fideni 15 mindites.
Turgt acu plakstinus atvertus, lai nodrosinatu pilnigu kontaktu ar Gideni.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (biezums un bistamiba)

Nav zinamas.



4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Produkts ir paredzets lietosanai laktacijas laika, un to drikst lietot griisnibas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Var tikt noverota krusteniska rezistence starp pirlimictu un citiem linkozamidiem vai makrolidiem.
4.9 Devas un lietoSanas veids

Ievadisana: tikai infiizijai tesmenT.

Vienu $lirci (50 mg pirlimicina) ievada katra inficeta ceturksni. ArstéSanas kursg’sastav no astonam
vienas Slirces infuzijam, ik p&c 24 stundam.

Japiever§ uzmaniba, lai pupa netiktu ievaditi patogéni, tada veida samazinot¥e/coli infekcijas risku.
Pirms lietosanas veikt pietickoSu pupa tiriSanu (un tesmens, ja nepiecieSazns) Rupigi ieverot turpmakos
noradijumus. Pirms darba mazgatrokas. Mazgat tesmeni, ja tas ir netifs

Ja nepiecieSams, mazgat pupus ar siltu tideni, kas satur piena lopkeptha,piemérotu mazgasanas
lidzekli, un nosusinat tos. Dezinficet pupa galu ar tam pieméretu [34zekli. Pupa galu tira tik ilgi, l1idz
nav redzami netirumi uz tampona. Katram pupam izmantot 2tgeviiku dezinfekcijas salveti. Neaizskart
notirita pupa galu Iidz produkta infuzijai.

IevadiSana: Velkot virziena uz augsu, nonem balto uzgili. Wiaigi ievada kanulu pupa kanala; rapigi
ievada produktu.

Virzuli maigi un riipigi virza ar nepartrauktu kustibu,\izspiezot visu saturu dziedzer1 un masé
ceturksni, lai produkts izplatitos pa visu piena cistarnu. Pec infiizijas, visus pupus iemérc dezinfekcijas
lidzekli pupu iemerksanai.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav pieejami dati par pardozeéSanu.

4.11 IerobeZojumu periods(-i)‘dzi)nieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: 23 dienas.

Pienam: 5 dienas.

5.  FARMAKODOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitizk? grupa: Antibakterialie [idzekli lietoSanai tesment.
ATK vet kods: QI51FF90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Pirlimictna hidrohlorids ir pussintetiska linkozamidu grupas antibiotika. Linkozamidi (klindamicins,
linkomicins un pirlimicins) inhib€ olbaltumvielu sint€zi grampozitivajas un anaerobajas bakterijas, ka
arT Mycoplasma spp. Tie darbojas piesaistoties ribosomu 50S apaksvienibai, [idz ar to nelaujot
piesaistities aminoacil-tRNS un kavgjot peptidiltransferazes reakciju, kas kave olbaltumvielu sintézi
bakterijas.

Grampozitivie izolati ar MIC >2 pg/ml ir jauzskata par rezistentiem. Zarnu bakterijas tadas ka E.coli ir
rezistentas pret pirlimicinu.

Pirlimictnam ir bazisks pKa (8,5). Tas nozimg, ka tas biis aktivaks skaba vidé un ar tieksmi
koncentréties, attieciba pret plazmu, apvidos ar zemaku pH, ka pieméram abscesi. Novérojumi parada,



ka pirlimicins kumulgjas polimorfonuklearas $tinas, tomer nav tikusi noverota Staphylococcus aureus
nonavésana Siina.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c infuzijas tesmeni, vid€ja matesvielas koncentracija piena bija 10,3 pg/ml p&c 12 stundam un 0,77
ug/ml pec 24 stundam. Lidziga koncentracija tika sasniegta 12 un 24 stundas p&c otras infuzijas ar 24
stundu intervalu. P&c vienas devas infuzijas 10-13% izdalas ar urinu, bet 24-30% izdalas ar fekalijam;
atlikums izdalas ar pienu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Beziidens citronskabe

Natrija citrats

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzeta icpakojuma: 3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperatiira virs 25°C. Uzglabatinjektorus originala iepakojuma.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un satuis

Polietiléna injektori tesmenim (satur 19 ml sterila idenaina $kiduma), iepakoti kartona karba, kas satur
8 vai 24 injektorus.lepakots arT pa /21y injektoriem plastmasas spaini.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumipeiziietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/00/027/001-003



9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 29/01/2001.

P&dgjas parregistracijas datums: 08/02/2006.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.


http://www.ema.europa.eu/

IT PIELIKUM®S
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERISAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS N@SACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road,
Newry, County Down,

BT35 6JP

LIELBRITANIJA

vai

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

Zalu lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas szrias‘izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUNAYAT IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIZLU DAUDZUMS (MRL)

Veterinaro zalu Pirsue 5 mg/ml skidums ievadi¥anai tesment liellopiem aktiva(-s) viela(-s) ir icklauta(-
s) atlauto vielu saraksta, kas noteikts Komisijas, Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula:

Farmakologis | Markieratliek- Dzivnieku. MRL Merkaudi Citi Terapeitiska
ki aktiva viela | viela sugd nosacijumi | klasifikacija
Pirlimicins Pirlimicins Ldeltynt 100 pg/kg | Muskulatiira | Nav Pretinfekcija
100 ug/kg | Tauki ieraksta s Iidzekli
1000 pg/kg | Aknas /Antibiotikas
400 pg/kg | Nieres
100 ug/kg | Piens

Paligvielas, kag/ininttas zalu apraksta 6.1. apaksSpunkta neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas
joma, ja tas lieto \veferinaro zalu sastava.









INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

8 injektori x 10 ml areja kartona karba
24 injektori x 10 ml aréja kartona karba ieskaitot 3 lietoSanas pamacibas
120 injektori x 10 ml plastmasas spaini, ieskaitot 15 lietoSanas pamacibas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pirsue 5 mg/ml skidums ievadiSanai tesment liellopiem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Pirlimicins (pirlimicina hidrohlorida veida) 50 mg/10 ml.

3. ZALU FORMA

Skidums ievadiSanai tesmeni

4. IEPAKOJUMA IZMERS

8 injektori tesmenim x 10 ml
24 injektori tesmenim x 10 ml
120 injektori tesmenim x 10 ml

5. MERKA SUGAS

Liellopi (slaucamas govis).

6. INDIKACIJA(-S)

Slaucamam govim subkliniska Titstita arstéSanai, kuru ierosina pret pirlimicinu jutigi grampozitivie
koki, ieskaitot Staphylocogeus aureus, gan penicilinazes pozitivie, gan penicilinazes negativie, un
koagulazes negativie stafilokaki; streptokoki, ieskaitot Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysagalactie un Streptocbcius uberis.

7. LIETGSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

IevadiSanai tesmen.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

Vienu $lirci (50 mg pirlimicina) ievada katra inficéta ceturksni.

ArstéSanas kurss sastav no astonam vienas §lirces infiizijam ik p&c 24 stundam.

Japievers uzmaniba, lai pupa netiktu ievaditi patogeni, tada veida samazinot E.coli infekcijas risku.

Pirms lietosanas veikt pietickoSu pupa tiriSanu (un tesmens, ja nepiecieSams).

IevadiSana: Velkot virziena uz augsu, nonem balto uzgali. Maigi ievada kanulu pupa kanala; rupigi
ievada produktu.

10



Virzuli maigi un rupigi virza ar nepartrauktu kustibu, izspiezot visu saturu dziedzerT un mas€
ceturksni, lai produkts izplatitos pa visu piena cisternu. P&c infuzijas, visus pupus iemérc dezinfekcijas
lidzekli pupu iemerksanai.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 23 dienas.
Pienam: 5 dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Noverst saskarsmi ar skidumu. P&c lietoSanas mazgat rokas un skarto adu ar £icpp?m un tideni,
nekav€joties novilkt aptraipito apgerbu. Péc saskarsmes nekavéjoties skaldfacis’ar ideni 15 miniites.
Turgt acu plakstinus atvertus, lai nodrosinatu pilnigu kontaktu ar tideni’

Var noverot krustenisko rezistenci starp pirlimicinu un citiem linkozayfiiaiein vai makrolidiem.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {me&nesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI \

Neuzglabat temperatiira virs 25°C. Uzglabat injelitorus argja karba.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIELZOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet Jielofanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSAXAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA [E;EIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivpiekiénr RecepsSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA
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16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/001027/001
EU/2/001027/002
EU/2/001027/003

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

12



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Etikete uz injektoriem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pirsue 5 mg/ml

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

50 mg pirlimicina

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

LietoSanai tesmeni.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 23 dienas.
Pienam: 5 dienas.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

[ 7. DERIGUMA TERWINS

EXP {ménesis/gaas;

8. VARDI “LiETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Pirsue 5 mg/ml $kidums ievadi§anai tesment liellopiem

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

Registracijas apliecibas Ipasnieks:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road,
Newry, County Down,

BT35 6JP

LIELBRITANIJA

vai

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pirsue 5 mg/ml skidums ievadiSanai t&ament liellopiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Pirlimicins (pirlimictna hiltzsilorida veida) 50 mg/10 ml.

4. INDIKACLIAGS)

Slaucamam goviin gubkliniska mastita arst€Sanai, kuru ierosina pret pirlimicinu jutigi grampozitivie
koki, ieskaitot Staphylococcus aureus, gan penicilinazes pozitivie, gan penicilinazes negativie, un
koagulazes negativie stafilokoki; streptokoki, ieskaitot Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysagalactie un Streptococcus uberis.

5. KONTRINDIKACIJAS
Rezistence pret pirlimicinu.

Infekciju arsteSana, kuras ierosina gramnegativas bakterijas tadas ka E.coli.
Nearstet govis ar palpgjamam tesmens audu izmainam hroniska subkliniska mastita del.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav zinamas.

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu informgjiet par tam savu veterinararstu.

i MERKA SUGAS

Liellopi (slaucamas govis).

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

Vienu $lirci (50 mg pirlimicina) ievada katra inficéta ceturksni.
ArsteSanas kurss sastav no astonam vienas §lirces infiizijam, ik péc 24'stundam.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Japiever§ uzmaniba, lai pupa netiktu ievaditi patogéni, tadaveida samazinot E.coli infekcijas risku.
Pirms lietosanas veikt pietiekoSu pupa tiriSanu (un tesméns,5ja nepiecieSams). Riipigi ieverot
turpmakos noradijumus. Pirms darba mazgatrokas. Mazgat tesmeni, ja tas ir netirs.

Ja nepiecieSams, mazgat pupus ar siltu Gideni, kas satur piena lopkopiba piemérotu mazgasanas
lidzekli, un nosusinat tos. Dezinficet pupa galu a=tam piemérotu Iidzekli. Pupa galu tira tik ilgi, lidz
nav redzami netirumi uz tampona. Katram pupan’ izmantot atsevisku dezinfekcijas salveti. Neaizskart
notirita pupa galu lidz produkta infuzijai.

IevadiSana: Velkot virziena uz augsu, nozOm balto uzgali. Maigi ievada kanulu pupa kanala; rupigi
ievada produktu.

Virzuli maigi un rapigi virza ar neparuauktu kustibu, izspiezot visu saturu dziedzerT un masg
ceturksni, lai produkts izplatitos pa/visu piena cisternu. P&c infiizijas, visus pupus iemeérc dezinfekcijas
lidzeklt pupu iemérksanai.

Pirms lietosanas javeic mgrkaybakteriju sugu jlitiguma noteiksana.

10. IEROBEZA§:MU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakuspioduktiem: 23 dienas.
Pienam: 5 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperattira virs 25°C. Uzglabat injektorus originala iepakojuma.
Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz mark&uma un iepakojuma.
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12. TPASI BRIDINAJUMI

Noverst saskarsmi ar skidumu. P&c lietosanas mazgat rokas un skarto adu ar ziepém un tdeni,
nekavgjoties novilkt aptraipito apgerbu. P&c saskarsmes nekavgjoties skalot acis ar tideni 15 mintites.
Turgt acu plakstinus atvertus, lai nodrosinatu pilnigu kontaktu ar ideni.

Var novérot krustenisko rezistenci starp pirlimicinu un citiem linkozamidiem vai makrolidiem.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigan{ vaterinarajam zaleém.
Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO RE{Z1 TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas ZZu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu/.

15. CITA INFORMACIJA

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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