| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Resflor skidums injekcijam liellopiem

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

Fluniksins 16,5 mg, kas atbilst 27,4 mg fluniksina megluminam
Florfenikols 300,0 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
N-metil-2-pirolidons 250,0 mg

Propilénglikols (antimikrobials konservants)

150,0 mg
E1520

Citronskabe, bezudens

Makrogols 300

Dzidrs, gaisi dzeltens Iidz salmu dzeltens Skidrums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis un Histophilus somni izraisitu ar
drudzi saistitu elpcelu infekciju arst€sanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot pieaugusiem vaislas bulliem.

Nelietot dzivniekiem ar aknu un nieru slimibam.

Nelietot, ja pastav kunga-zarnu trakta asinoSanas risks vai gadijumos, kad ir pieradijumi par traucétu
hemostazi.

Nelietot dzivniekiem ar sirds slimibam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

3.4. TIpasi bridinajumi

Nav.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Zales jalieto pamatojoties uz no dzivniekiem izol€tu mérka bakteriju jutibas testa rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, terapija japamato ar vietgjo (regionalo, saimniecibas) epidemiologisko informaciju par
mérka bakteriju jutibu.

Lietojot Sis zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

So zilu lietodana, neievérojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinat pret florfenikolu
rezistentu bakt€riju izplatibu.

Izvairties no $o veterinaro zalu lietoSanas dehidratétiem dzivniekiem, ka ar1 dzivniekiem ar
hipovolémiju vai hipotensiju, jo iesp&jams pastiprinats nieru toksicitates risks. Jaizvairas vienlaikus
lietot zales, kam iesp&jama nefrotoksiska darbiba.

Atkartotas dienas devas ir saistitas ar glumenieka eroziju teliem pirms atgremosanas procesu saksanas.
Sai vecuma grupai §is veterinaras zales lietot piesardzigi.

Zalu droSums nav parbaudits teliem 1idz 3 ned€lu vecumam.

Fluniksins ir toksisks maitédajiem putniem. Nelietot dzivniekiem, kuri varétu kIt par savvalas faunas
baribas kédes posmu. Arstéto dzivnieku naves vai upuréSanas gadijuma nodrosinat, lai tie nebatu

pieejami savvalas faunai.

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

Ieveérot piesardzibu, lai izvairTtos no nejausas pasinjic€Sanas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret propilénglikolu un polietilénglikoliem jaizvairas no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

P&c zalu lietoSanas nomazgat rokas.

Laboratoriskajos pétijumos truSiem un zurkam, lietojot paligvielu N-metilpirolidonu, tika konstat&ta
fetotoksiska iedarbiba. Reproduktiva vecuma sievietém, griitniecém vai sievietém, kuram varétu bt
iestajusies griitnieciba, ar §Tm veterinarajam zalém jarikojas loti piesardzigi, lai nepielautu
pasinjicgsanos.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti biezi Injekcijas vietas pietikums®

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktiska tipa reakcija

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

klast sataustams 2-3 dienas p&c subkutanas injekcijas. Injekcijas vietas pietikums saglabajas 15-36
dienas péc injekcijas. Kopuma tas ir saistits ar minimalu vai vieglu zemadas audu iekaisumu.
IzplatiSanas dzilak esosajos muskulos konstatéta tikai dazos gadijumos. 56 dienu laika p&c ievadiSanas
netika noveroti lieli bojajumi, kas biitu jaizgriez nokautajam dzivniekam.

%31s reakcijas var biit letalas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lictoSanas instrukcija.



3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums liellopiem griisnibas un laktacijas laika, ka arT vaislai
paredzétajiem dzivniekiem. Laboratoriskajos p&tijumos truSiem un zurkam, lietojot paligvielu N-
metilpirolidonu, tika konstatéta fetotoksiska iedarbiba. Lietot tikai péc arstgjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaikus lietojot citas akttvas vielas ar izteiktu sp&ju saistities ar proteiniem, tas var konkurét ar
fluniksinu, saistoties ar proteiniem, un tadgjadi izraisit toksiskas reakcijas. leprieks veikta arst€Sana ar
citiem pretickaisuma lidzekliem var izraisit papildu vai pastiprinatas blakusparadibas, tadel pirms
arstéSanas sakuma jaievero vismaz 24 stundas ilgs periods bez arsté$anas ar §adam zalém. Tomér,
nosakot periodu bez arste€Sanas, janem vera ieprieks lietoto lidzeklu farmakokinétiskas 1pasibas.

Sis zales nedrikst lietot kopa ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem vai
glikokortikosteroidiem. Dzivniekiem, kuriem lietoti nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli, kortikosteroidi
var pastiprinat gremosSanas trakta ulceraciju.

3.9. Lietosanas veids un devas

Subkutanai lietosanai.

Ievadit 40 mg/kg florfenikola un 2,2 mg/kg fluniksina (2 ml/15 kg kermena svara) vienreizgjas
injekcijas veida.

Devas tilpums, kas ievadits viena injekcijas vieta, nedrikst parsniegt 10 ml.

leteicams arstét dzivniekus slimibas sakuma stadija un novertét atbildes reakciju uz arst€sanu 48
stundu laika péc injekcijas. So veterinaro zalu sastava eso§a pretieckaisuma sastavdala fluniksins var
slépt vajo atbildes reakciju uz arsteéSanu ar florfenikolu pirmajas 24 stundas péc injekcijas. Ja elpcelu
slimibas kliniskas pazimes turpinas vai pastiprinas vai, ja vérojams slimibas recidivs, arst€Sana
jamaina, izmantojot citas antibiotikas un jaturpina, lidz slimibas kliniskas pazimes izzad.

Injekciju veikt tikai kakla muskulatira.

Pirms katras devas ievilkSanas notirit aizbazni. [zmantot sausu, sterilu adatu un $lirci.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

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

Pardozesanas pétijumos, kuros mérka sugas dzivniekiem zales ievadija 3 reizes ilgak neka terapijas

gadijuma, grupas, kuras ieteicamo devu parsniedza 3 reizes un 5 reizes, bija vérojama samazinata

baribas uznemsana. Grupa, kura devu parsniedza 5 reizes, bija vérojams samazinats kermena svars

(sekundari samazinatai baribas uznemsanai). Grupa, kura devu parsniedza 5 reizes, bija vérojama ar1

samazinata tidens uznemsana. Palielinoties injekcijas tilpumam, pastiprinas audu kairinajums.

3 reizes palielinot ieteicamo arst€sanas ilgumu, novéroja no zalu devas atkarigas glumenieka erozijas

un cilas.

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

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 46 dienas.



Pienam: nav registréts lieto§anai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
Nelietot grasniem dzivniekiem 2 m&nes$us pirms gaidamajam dzemdibam, ja $o dzivnieku pienu
paredzgets izmantot cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI01BA99.
4.2. Farmakodinamiskas ipasSibas

Florfenikols ir sinttiska plasa spektra antibiotika, kas ir efektiva pret lielako dalu grampozitivo un
gramnegativo bakteriju, kuras izol&tas no majdzivniekiem. Florfenikols darbojas, inhibgjot bakteriju
proteTnu sint€zi ribosomu [iment, un tam ir bakteriostatiska iedarbiba. Laboratoriskajos testos
konstatets, ka florfenikols ir iedarbigs pret lielako dalu biezak izol&to bakterialo patogénu, kas saistiti
ar liellopu elpcelu slimibam, tostarp pret Mycoplasma bovis, Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida un Histophilus somni.

Florfenikolu uzskata par bakteriostatisku lidzekli, bet in vitro p&tijumos florfenikolam konstatéta
baktericida iedarbiba pret Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus somni.

Florfenikola baktericida iedarbiba tiek raksturota ka 1pasi no laika atkariga pret tris svarigakajiem
patogéniem; iznémums, iesp&jams, ir H. Somni, kura gadijuma novérojama atkariba no koncentracijas.

Florfenikola jutibas uzraudzibas programmas laika (2000.—2003.) pavisam tika savakti 487

M. haemolytica, 522 P. multocida un 25 H. somni izolati. MIK vértibas svarstijas no <0,12 lidz 2
pg/ml M. haemolytica gadijuma (MIKg = 1 pg/ml), no <0,12 Iidz 2 pg/ml P. multocida gadijuma
(MIKgo = 0,50 pg/ml) un no 0,12 Iidz 0,5 pg/ml H. somni gadijuma. Apstiprinatas robezveértibas
saskana ar CLSI (Clinical and Laboratory Standard Institute) liellopu elpcelu patogéniem ir $adas:

Florfenikola Diametrs (mm MIK (pg/ml)
Patogéns koncentracija diska S | R s | -
(H9)
M. haemolytica
P. multocida | -0 >19 |1518 |<14 |<2 |4 |[>8
H. somni

CSLI nav izveidojis Mycoplasma bovis jutibas testu robezvértibas un nav standartizgjis kulttiru tehnikas.
Neskatoties uz Mycoplasma bovis patogénu slodzes samazinajumu, Mycoplasma bovis var nebiit pilniba
izskaustas plausas pec arstéSanas ar STm veterinarajam zalém.

Vienigie zinamie hloramfenikola rezistences mehanismi, kam ir zinama biitiska kliniska nozime, ir CAT
medi&tas inaktivacijas un izvades transportproteina rezistences gadijuma. No tiem vienigi izvades
transportproteina rezistence varétu nozimét ari rezistenci pret florfenikolu un Ilidz ar to var€tu but
attiecinama uz florfenikola lietoSanu dzivniekiem. Par mérka patogénu rezistenci pret florfenikolu zinots
retos gadTjumos, un ta bija saistita ar izvades transportproteinu un floR gé€na esamibu.

Fluniksina meglumins ir nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis ar pretsapju un pretdrudza darbibu.

Fluniksina meglumins darbojas ka atgriezenisks neselektivs ciklooksigenazes (gan COX 1, gan COX 2
formas) inhibitors; ciklooksigenaze ir svarigs enzims arahidonskabes kaskade, kuras rezultata
arahidonskabe tiek parveidota cikliskos endoperoksidos. Lidz ar to tick nomakta eikozanoidu — svarigu
iekaisuma mediatoru, kas iesaistiti centralajos drudza, sapju uztverSanas un audu ieckaisuma procesos -
sintéze. Pateicoties ietekmei uz arahidonskabes kaskadi, fluniksins nomac ar tromboksana veidoSanos
—ta ir speciga viela, kas veicina trombocTtu agregaciju un vazokonstrikciju un tiek atbrivota asinsreces
laika. Flunikstnam piemit pretdrudza iedarbiba, kura pamata ir prostaglandina E2 sint€zes nomakums
hipotalama. Lai gan fluniksins tiesa veida neiedarbojas uz endotokstniem pé&c to rasanas, tas ierobezo



prostaglandinu sintézi un tadéjadi mazina prostaglandinu kaskades daudzos efektus. Prostaglandini ir
dala no sarezgitajiem procesiem, kas saistiti ar endotoksiska Soka rasanos.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

Subkutani ievadot veterinaras zales icteicamaja deva — 40 mg/kg — efektiva florfenikola koncentracija
liellopu asins plazma, augstaka par MIKg 1 pg/ml saglabajas aptuveni 50 stundas un MIKgo 2 pg/ml
saglabajas aptuveni 36 stundas. Maksimala koncentracija plazma (Cmax), Kas ir aptuveni 9,9 pg/ml, tika
sasniegta aptuveni 8 stundas (Tmax) péc devas ievadiSanas.

Pec ieteiktas veterinaro zalu devas 2,2 mg/kg subkutanas ievadiSanas, fluniksina maksimala
koncentracija plazma, kas ir 2,8 pg/ml, tiek sasniegta péc 1 stundas.

Florfenikola saistiSanas ar proteiniem ir aptuveni 20%, bet fluniksina saistiSanas ar protetniem ir > 99%.
Ar urinu izdalas aptuveni 68% florfenikola atlikuma, bet ar fekalijam - aptuveni 8%. Attieciba uz
fluniksina atlikumu, ar urinu izdalas aptuveni 34%, bet ar fekalijam - aptuveni 57%.

letekme uz vidi

Fluniksins ir toksisks maitédajiem putniem, lai gan paredzama maza iedarbiba nerada ievérojamu
risku.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
Nesasaldet. Sargat no sasalSanas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
I tipa stikla flakoni, kas noslegti ar brombutila aizbazniem un aluminija vaciniem.

Kartona kastite ar 100 ml flakonu.
Kartona kastite ar 250 ml flakonu.

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

nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

VIMRP/07/1696

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 23/08/2007

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite 100 ml un 250 ml flakonam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Resflor 300 mg + 16,5 mg/ml skidums injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Florfenicolum 300 mg/ml,
flunixinum (flunixini megluminum) 16,5 mg/ml.

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
250 mi

| 4. MERKSUGAS

Liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoS$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: 46 dienas.

Pienam: nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura. Nelietot griisniem
dzivniekiem 2 me&nesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja §o dzivnieku pienu paredzets izmantot cilvéku
uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.
Nesasaldget.
Sargat no sasalSanas.
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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 berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VIMRP/07/1696

| 15. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Etikete 100 ml un 250 ml flakoniem

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Resflor 300 mg + 16,5 mg/ml skidums injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Florfenicolum 300 mg/ml,
flunixinum (flunixini megluminum) 16,5 mg/ml.

3.  MERKSUGAS

Liellopi.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: 46 dienas.

Pienam: nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura. Nelietot griisniem
dzivniekiem 2 ménesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu paredzets izmantot cilvéku
uztura.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Nesasaldet.
Sargat no sasalSanas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

12



| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Resflor skidums injekcijam liellopiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

AKktivas vielas:

Florfenikols 300,0 mg

Fluniksins 16,5 mg, kas atbilst 27,4 mg fluniksina megluminam
Paligvielas:

Propilénglikols (antimikrobials konservants) E1520 150,0 mg
N-metil-2-pirolidons 250,0 mg

Dzidrs, gaisi dzeltens Iidz salmu dzeltens Skidrums.

3. Merksugas

Liellopi.

4, LietoSanas indikacijas

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis un Histophilus somni izraisitu ar
drudzi saistitu elpcelu infekciju arst€Sanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot pieauguSiem vaislas bulliem.

Nelietot dzivniekiem ar aknu un nieru slimibam.

Nelietot, ja pastav kunga-zarnu trakta asinoSanas risks vai gadijumos, kad ir pieradijumi par traucétu
hemostazi.

Nelietot dzivniekiem ar sirds slimibam.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, vai pret jebkuru no
paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Zales jalieto pamatojoties uz no dzivniekiem izoletu mérka bakteriju jutibas testa rezultatiem. Ja tas
nav iesp€jams, terapija japamato ar viet&jo (regionalo, saimniecibas) epidemiologisko informaciju par
merka bakteriju jutibu.

Lietojot $is zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

So zalu lietosana, neievérojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinat pret florfenikolu
rezistentu bakt€riju izplatibu.

Izvairities no So veterinaro zalu lietoSanas dehidratétiem dzivniekiem, ka ari dzivniekiem ar
hipovolémiju vai hipotensiju, jo iesp&jams pastiprinatas nieru toksicitates risks. Jaizvairas vienlaikus
lietot zales, kam iesp&jama nefrotoksiska darbiba.
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Atkartotas dienas devas ir saistitas ar glumenieka eroziju teliem pirms atgremosanas procesu saksanas.
Sai vecuma grupai $is veterinaras zales lietot piesardzigi.
Zalu droSums nav parbaudits teliem Iidz 3 ned€lu vecumam.

Fluniksins ir toksisks maitédajiem putniem. Nelietot dzivniekiem, kuri varétu klut par savvalas faunas
baribas kédes posmu. Arstéto dzivnieku naves vai upurésanas gadijuma nodros$inat, lai tie nebatu
pieejami savvalas faunai.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ieverot piesardzibu, lai izvairTtos no nejausas paSinjic€Sanas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu
pret propilénglikolu un polietilénglikoliem jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

P&c zalu lietoSanas nomazgat rokas.

Laboratoriskajos pétijumos trusiem un zurkam, lietojot paligvielu N-metilpirolidonu, tika konstat&ta
fetotoksiska iedarbiba. Reproduktiva vecuma sievietém, griitniec€m vai sievietém, kuram varétu bt
iestajusies grutnieciba, ar §Tm veterinarajam zalém jarikojas loti piesardzigi, lai nepielautu
pasinjicésanos.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums liellopiem grusnibas un laktacijas laika, ka ar1 vaislai
paredzétajiem dzivniekiem. Laboratoriskajos p&tijumos trusiem un zurkam, lietojot paligvielu N-
metilpirolidonu, tika konstatéta fetotoksiska iedarbiba. Lieto tikai p&c arstgjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vienlaikus lietojot citas aktivas vielas ar izteiktu sp&ju saistities ar proteiniem, tas var konkurét ar
fluniksinu, saistoties ar proteiniem, un tad&jadi izraisit toksiskas reakcijas. Ieprieks veikta arstéSana ar
citiem pretiekaisuma Iidzekliem var izraisit papildu vai pastiprinatas blakusparadibas, tadel pirms
arstéSanas sakuma jaievéro vismaz 24 stundas ilgs periods bez arstéSanas ar $adam zalém. Tomeér,
nosakot periodu bez arst€Sanas, janem vera ieprieks lietoto Iidzeklu farmakokingtiskas Tpasibas.

Sis zales nedrikst lietot kopa ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem vai
glikokortikosteroidiem. Dzivniekiem, kuriem lietoti nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli, kortikosteroidi
var pastiprinat gremosanas trakta ulceraciju.

Pardozgsana:

Pardoz&sanas pétijumos, kuros mérka sugas dzivniekiem zales ievadija 3 reizes ilgak neka terapijas
gadijuma, grupas, kuras ieteicamo devu parsniedza 3 reizes un 5 reizes, bija vérojama samazinata
baribas uznemsana. Grupa, kura devu parsniedza 5 reizes, bija vérojams samazinats kermena svars
(sekundari samazinatai baribas uznemsanai). Grupa, kura devu parsniedza 5 reizes, bija vérojama ari
samazinata fidens uznemsana. Palielinoties injekcijas tilpumam, pastiprinas audu kairinajums.

3 reizes palielinot ieteicamo arsté$anas ilgumu, novéroja no zalu devas atkarigas glumenieka erozijas
un cilas.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti biezi

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Injekcijas vietas pietiikums?

Loti reti
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(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Anafilaktiska tipa reakcija (smagas formas alergiska reakcija)?

klast sataustams 2-3 dienas péc subkutanas injekcijas. Injekcijas vietas pietikums saglabajas 15-36
dienas péc injekcijas. Kopuma tas ir saistits ar minimalu vai vieglu zemadas audu ickaisumu.
Izplatisanas dzilak esoSajos muskulos konstatéta tikai dazos gadijumos. 56 dienu laika p&c ievadiSanas
netika noveroti lieli bojajumi, kas biitu jaizgriez nokautajam dzivniekam.

231s reakcijas var bilt letalas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informéjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.

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

Subkutanai lietosanai.
Ievadit 40 mg/kg florfenikola un 2,2 mg/kg fluniksina (2 ml/15 kg kermena svara) vienreizgjas
injekcijas veida.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Pirms katras devas ievilkSanas notirit aizbazni. Izmantot sausu, sterilu adatu un slirci.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak. Devas tilpums, kas ievadits
viena injekcijas vieta, nedrikst parsniegt 10 ml.

Injekciju veikt tikai kakla muskulatiira.

leteicams arstét dzivniekus slimibas sakuma stadija un novertét atbildes reakciju uz arst€sanu 48
stundu laika péc injekcijas. So veterinaro zalu sastava eso§a pretiekaisuma sastavdala fluniksins var
slépt vajo atbildes reakciju uz arstéSanu ar florfenikolu pirmajas 24 stundas pec injekcijas. Ja elpcelu
slimibas kltniskas pazimes turpinas vai pastiprinas vai, ja vérojams slimibas recidivs, arstéSana
jamaina, izmantojot citas antibiotikas, un ta jaturpina, lidz slimibas kliniskas pazimes izzud.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 46 dienas.

Pienam: nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura. Nelietot griisniem
dzivniekiem 2 meénesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu paredzets izmantot
cilveku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nesasaldeét.

Sargat no sasalSanas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markgjuma. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.
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12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piem@rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VIMRP/07/1696

Kartona kastite ar 100 ml flakonu.
Kartona kastite ar 250 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
07/2023

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazé
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Vet Pharma Friesoythe

Sedelsberger Strasse 2

26169 Friesoythe

Vacija

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Latvija

Intervet International B.V.

Tel: + 37052196111

17. Cita informacija
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letekme uz vidi

Fluniksins ir toksisks maitédajiem putniem, lai gan paredzama maza iedarbiba nerada ievérojamu
risku.
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