VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/20/0039
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Alphadoxan 100 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavoSanai cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs grams satur:

Aktiva viela:

100 mg doksiciklina (115,4 mg doksiciklina hiklata veida)

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Premikss arstnieciskas baribas pagatavoSanai.

Bali dzeltens vai dzeltens pulveris ar raksturigu smarzu, bez mehaniskiem piemaisijumiem, bez
salipusiem vai sakepusiem gabaliem.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Ciikas.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica izraisitu ciiku
respiratoro slimibu klinisko pazimju arsté$anai, un pret doksiciklinu jutigu Streptococcus suis izraisitu
infekciju arstésanai cikam.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot gadijumos, ja ir zinama aknu vai nieru mazspgja.

Nelietot gadijumos, ja ir zinama rezistence pret tetraciklnu.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Dzivniekus, kuriem konstatéts slikts vispargjs stavoklis un/vai samazinata apetite, arstét parenterali.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Sis veterinaras zales drikst lietot tikai tadu ganampulku arstéSanai, kuriem diagnosticéta indikacijas
minéta saslimSana.

Zalu lietosana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem, ka ar janem véra visparpienemtie
antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kas rezistentas pret doksiciklmu.



IlgstoSas un atkartotas lictoSanas vieta ir javeic izmainas ganampulka vadiba, galvenokart uzlabojot
higiénas apstaklus, nodrosinot atbilstosu ventilaciju un vidi bez stresa.

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

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret teracikliniem vajadzetu izvairities no saskares ar Stm
veterinarajam zalem.

So zalu putekli var biit viegli kairino$i acim, adai un elpceliem.

Izvairities no o veterinaro zalu tieSas saskares ar adu vai iekltiSanas acis. 1zvairities no $o veterinaro
zalu puteklu ieelpoSanas.

Nepielaut, ka berni piekltst STm zalem.

Ar §Tm veterinarajam zalém rikoties uzmanigi. Sagatavojot un lietojot arstniecisko baribu, izvairities
no tieSas saskares ar §Tm veterinarajam zalém (ieelpoSanas, norisanas, iekltiSanas acis vai saskares ar
adu).

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no
necaurlaidigiem cimdiem, aizsargapgérba un piemérotas sejas maskas pret putekliem.

Pec lietoSanas mazgat rokas. Rikoties ar §Tm veterinarajam zaleém tikai labi ventilétas telpas.

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Skarto adu un acis skalot ar lielu daudzumu Gdens. Ja notikusi nejausa ieelposana, meklét medicinisko
palidzibu, ja nepiecieSams.

Ja péc saskares rodas tadi alergijas simptomi, ka pieméram, izsitumi, sviSana vai apgriitinata elpoSana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit $o bridinajumu arstam.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Var rasties alergiskas reakcijas un fotosensitivitates reakcijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus
zinojumus).

4.7 Lietosana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu drosums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot doksiciklinu bariba, kura satur lielu daudzumu polivalento katjonu (piem., kalciju, dzelzi), jo
doksiciklins ar tiem veido kompleksus savienojumus. Nelietot doksiciklinu kombinacija ar
baktericidam antibiotikam, piem&ram, penicilinu, cefalosporinu un polimiksinu grupu antibiotikam.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai. LietoSanai ar baribu.

Devas:

10 mg doksiciklina uz kg kermena svara (k.sv.) diena 5 dienas p&c kartas.

Baribas pateérins ir atkarigs no dzivnieku kliniska stavokla, tapec sajauksanas attiecibu aprekinat,
pamatojoties uz esoSo baribas patérinu.



LietoSana:
Lai nodro$inatu ming&to devu, precizu izbarojama arstnieciska premiksa daudzumu aprekinat,
izmantojot talak noradito formulu.

... mg doksicikla uz kg X Vidgjais arstgjamo X Arstgjamo
kermena svara diena ciiku kermena svars dzivnieku skaits
(kg) = mg doksiciklina uz kg baribas

Vidgjais baribas paterins (kg) diena

Lai nodroS$inatu pareizu devu un noverstu parak mazas devas lietoSanu, kermena svars janosaka p&c
iesp&jas precizak. Neparsniegt ieteicamo devu un arstéSanas ilgumu.
Sajauktas baribas granuléSanu drikst veikt temperattira, kura neparsniedz 75 C.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav zinama.
4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Cikas:
Galai un blakusproduktiem: 8 dienas.

S. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: sistemiski lietojamie antibakterialie lidzekli, tetraciklini.
ATKvet kods: QJO1AA02.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Doksiciklins ir bakteriostatiskas iedarbibas antibiotika, kas darbojas, traucgjot jutigu sugu bakteriju
proteinu sintézi. Izplatoties caur $tinas argjo membranu, aktiva transporta cela tas Skérso aktivo
citoplazmisko membranu. Siina tas darbojas baktgrijas ribosomas 30-S subvienibai, ar ko tas
neatgriezeniski sasaistas, blok&jot aminoacila-tRNS (transporta RNS) un mRNS-ribosomu kompleksa
savienojumu. ST saistidanas iedarbiba novérs$ jaunu aminoskabju ieklausanu augosaja peptidu k&de un
tadgjadi trauce proteinu sintézei.

Pastav 4 galvenie iegiitas rezistences pret tetracikliniem mehanismi, Kuri ietver: vairakus efluksa
stiknus; ribosomas aizsardzibas proteinus, kas sasaistas ar ribosomu un no turienes izspiez
tetraciklinus; monooksigenazes enzimus, kas paatrina antibiotiku sadaliSanos; saistiSanas afinitates
samazinasanos starp ribosomu un antibiotiku.

Efluksa stkni ir visbiezak konstatétais pret tetraciklinu rezistentu bakteriju darbibas mehanisms,
tomer, salidzinajuma ar sakotngjiem tetracikliniem, $ads mehanisms ir mazak efektivs pret otras
paaudzes doksicikltnu un minociklinu.

CLSI (The Clinical & Laboratory Standards Institute) 2018. gada vadlinijas "Antimikrobiala diska un
atSkaidijuma uzné€mibas testu veikSanas standarti bakterijam, kas izolétas no dzivniekiem" var noteikt

$adas klmiskas robezvertibas saistiba ar mérka baktérijam:

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida un Streptococcus suis jutiba pret tetraciklinu
cukam: jutigas: < 0.5 pg/ml, vid&ji jutigas: 1 ug/ml, rezistentas: > 2 pg/ml.

Atbilstosi CLSI Bordetella bronchiseptica gadijuma kliniskas robezveértibas attieciba uz tetracikliniem
ciikam netiek noteiktas.



Pamatojoties uz p&d&jo piecu gadu datiem, Ungarijas A. pleuropneumoniae celmu jutiba pret
doksiciklinu novérojama 50% gadijumu. Starptautiskie (Eiropas) dati liecina par lielaku patogéna
jutibu pret tetracikliniem. Vairums Eiropas P. multocida celmu ir jutigi pret tetracikliniem, tostarp
doksiciklinu (65,8%). Gandriz 80% B. bronchiseptica celmu ir jutigi pret tetracikliniem Eiropa.
Mingto patogénu gadijuma tetraciklinu MIC50 vertiba Eiropa ir 0,5 pg/ml. Aptuveni 74% Ungarijas
S. suis celmu ir jutigi pret doksiciklinu.

5.2  Farmakokinétiskie dati

P&c ickskigas lietosanas, doksiciklins loti labi uzsticas. Koncentracija plazma saglabajas augsta 6-8
stundas pec lietoSanas. Doksiciklins labi izkliedgjas visa kermeni. Doksiciklins galvenokart izdalas ar
fekalijam, parsvara mikrobiologiski neaktivu konjugatu veida.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Maltodekstrins

Celuloze, mikrokristaliska

Vazelinella

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petljumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 6 meénesi.
Deriguma termins péc sajaukSanas ar miltiem vai granulétu baribu: 3 ménesi.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.
Neatdzesét vai nesasaldét.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Trisslanu papira maiss ar polietiléna iek$gjo slani (atverts, pamatne), kura ietilpst 10 kg veterinaro
zalu.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

ALPHA-VET Veterinary Ltd.
H-1194 Budapest

Hofherr A. u. 42.

Ungarija

Talrupa numurs: +36/22-516-419



Fakss: +36/22-516-416
El. p. alpha-vet@alpha-vet.hu
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/20/0039

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 31.07.2020.

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2020

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

Nemt vera normativos aktus par arstniecisko premiksu ieklausanu gatavaja bariba.

Recepsu veterinaras zales.



