VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/00/1116
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tetrasol 20% L.A. skidums injekcijam liellopiem, aitam, cikam

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:

Aktiva viela:

Oksitetraciklins 200 mg

(atbilst 216 mg oksitetraciklina dihidrata)

Paligviela(-s):
Natrija formaldehida sulfoksilats 3mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzintarkrasas 1idz gaisi briins $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi, aitas, cukas.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pret oksitetraciklinu jutigu baktériju izraisitu vispargju un lokalu infekciju arsteésanai liellopiem, aitam,
ciikam.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, suniem un kakiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar smagiem nieru vai aknu bojajumiem.

Neievadit intravenozi.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izolétu baktériju jutibas testu rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, arst€Sanu pamatot ar viet€jiem (regiona, saimniecibas Iimena) epidemiologiskajiem




datiem par bakt&riju jutibu. Ja 3 dienu laika péc arstéSanas uzsakSanas nenovéro acimredzamu
terapeitisko iedarbibu, atkartot zalu jutibas testu. Ja nepiecie$ams, jaapsver terapijas maina.
Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras rezistentas pret oksitetraciklinu, un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar citiem
tetracikliniem Iidz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Sis veterinaras zales satur dimetilacetamidu (DMAC), tadél izvairities no zalu saskares ar adu un péc
lietoSanas mazgat rokas. Ja notikusi zalu noklt$ana acis, nekavgjoties skalot acis ar aukstu tideni 15
mindtes. Ja paradas Kairinajuma pazimes, meklét medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicéSanas, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Injekcijas vieta loti reti var novérot parejosu lokalu reakciju. Nevar pilniba izslégt alergiskas vai
anafilaktiskas reakcijas iesp&ju. Alergiskas vai anafilaktiskas reakcijas gadijuma tetraciklina lietosanu
nekavgjoties partraukt un uzsakt atbilstoSu terapiju (antihistamins, asinsrites stabiliz&taji).

Dzivniekiem ar viegli pigment&tu adu tieSo saules staru iedarbiba arstéSanas laika loti reti var izraisit
fotodermatitu.

Oksitetraciklins var kavét kalcifikaciju un/vai izraisit zobu pigmenta iekraso$anos dzeltenigi briina
krasa. STiemesla dé| tetraciklinu dzivniekiem zobu attistibas perioda un griisniem dzivniekiem
grisnibas beigu perioda lietot tikai p&c arstjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izverteéSanas.

4.7 LietoSana grisnibas un laktacijas laika

Nayv ieteicams lietot treSaja griisnibas trimestrT, jo tetraciklini var izraisit zobu iekrasoSanos un kavét
kalcifikaciju.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Oksitetracikltnu nedrikst ievadit vienlaicigi ar citam pretmikrobam vielam. Potencials tetraciklinu
antagonisms ar baktericidas iedarbibas antibiotikam.

Muskulu relaksanti un narkotiskie Iidzekli var pastiprinat neiromuskularas blokades (respiratora
paralize). Oksitetraciklins ir heparinam lidzigo antikoagulantu antagonists.

Nelietot vienlaicigi ar polivalentiem katjoniem (Ca, Mg, Fe), jo samazinas to uzsiuikSanas spgja.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Dzilai intramuskularai injekcijai.

Dzivnieka kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak, lai nodrosinatu precizu devu un izvairitos no
nepietiekamas devas ievadisanas.

Deva liellopiem, aitam, ctikam: vienreizgjai injekcijai 20 mg oksitetraciklina/kg kermena svara (atbilst
1 ml zalu/10 kg kermena svara).

Ja nepiecieSams, injekciju atkartot péc 4 dienam liellopiem un aitam, péc 3 dienam cakam.

Ieteicamas devas:

liellopiem 10,0 ml /100 kg
teliem 5,0 ml /50 kg
aitam 2,5ml/ 25 kg

jériem 1,0ml/ 10 kg



Sivéniem 0,5ml /5 kg
atSkirtiem sivéniem 2,0ml /20 kg
nobarojamam ciikam / sivenmateém 75ml/ 75 kg

Viena injekcijas vieta neievadit vairak ka 20 ml liellopiem, 5 ml aitam un 10 ml ctkam.
4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Aktitu tetraciklina toksicitati novero reti.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopiem, aitam, ctkam:
Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Liellopiem:
Pienam: 7 dienas.

Nelietot aitam, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobie [idzekli sist€miskai lieto$anai, tetraciklini, oksitetraciklins.

ATK vet kods: QJ01AAQG6.
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Oksitetraciklinam ir bakteriostatiska iedarbiba un tas kavé baktériju olbaltumvielu sintézi.
Oksitetraciklinam ir plasa spektra iedarbiba pret grampozitivam un gramnegativam, aerobam un
anaerobam bakterijam, pieméram, Mycoplasma spp., Chlamydia spp. un Rickettsia spp. Rezistence
pret oksitetraciklinu ir paredzama vairakam baktérijam, pieméram, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus, Streptococcus spp. un Trueperella pyogenes un to
biezakajiem specifiskajiem celmiem.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Oksitetraciklins labi uzsiicas no injekcijas vietas. Maksimalo koncentraciju asinis sasniedz 2-6 stundu
laika un terapeitiska koncentracija asinis saglabajas 48-72 stundas, atkariba no dzivnieka sugas.

Oksitetraciklins atri izplatas un sasniedz reproduktivos organus, elpoSanas sist€ému, gremoSanas traktu,
locttavas un hroniski iekaisuSus audus.

Tas ir noteikts audos, kur notiek kalcifikacija. Oksitetraciklins §k&rso placentaro barjeru un sasniedz
augla asinsriti. Oksitetraciklina koncentracija augla asinis atbilst pusei no konstatéta koncentracijas
Iimena mates asinis. Zema koncentracija oksitetraciklins $k&rso ar1 hematocerebralo barjeru.
Oksitetraciklins tiek metabolizeéts enterohepatiskaja cirkulacija un tiek izvadits galvenokart caur
nierém pretmikrobi aktiva forma. Mazak neka 2 % tiek izvaditi ar pienu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts
Dimetilacetamids

Magnija oksids
Monoetanolamins



Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

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

Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

P&c pirmas ties$a iepakojuma atvérSanas noradit flakona atveérsanas dienu uz mark&juma tam paredz&taja
vieta.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml brans, 11 tipa stikla flakons, kas noslégtas ar nitrila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.
12 x 100 ml kartona kastite.

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
Univet Ltd.

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/NRP/00/1116

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 28.03.2000.

P&dgjas parregistracijas datums: 16.03.2010.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2019

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

Recepsu veterinaras zales



