| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MARBOGEN COMPLEX ausu pilieni, skidums suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:
AKktivas vielas:

Marbofloksacins 2,041 mg
Gentamicia sulfats 2,044 mg
Ketokonazols 4,081 mg
Prednizolons 1,850 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Dimetilsulfoksids

Polisorbats 80

Propilenglikols

Etilspirts (96%)

Udens injekcijam

Dzeltenigs, caurspidigs 1idz gandriz caurspidigs Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1 Merksugas
Suni.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Akiita argjas auss iekaisuma arstéSanai suniem gadijumos, kad, pamatojoties uz mikrobiologisko
test€Sanu, kopa ar_pret ketokonazolu jutigam Malassezia pachydermatis, ir vienlaikus vismaz divas no
turpmak min&tajam mérka baktérijam: Staphylococcus pseudintermedius, Pseudomonas aeruginosa un
Escherichia coli, un, pamatojoties uz jutibas testu rezultatiem, pret iepriek§ min&tajam baktérijam
jalieto gan marbofloksacins, gan gentamicins dazadu rezistences modelu dg].

Piemeéri ar iesp&jamu vienlaicigu inficé$anos ar baktérijam un sénitém, kad indicéta So zalu lietoSana:

Baktériju sugu kombinacijas, kas vienlaikus novérojamas infekcijas

ar pret ketokonazolu

laika! jutigam senitém
Staphylococcus pseudintermedius Pseudomonas aeruginosa

Pseudomonas aeruginosa Escherichia coli Malassezia pachydermatis
Staphylococcus pseudintermedius Escherichia coli

r nepiecieSams apstiprinat patogénu klatbiitni, veicot uzsgjumu, ka ari apstiprinat nepiecieSamibu izmantot

abas antibiotiku aktivas vielas, veicot jutibas parbaudi.

3.3 Kontrindikacijas

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

Nelietot suniem ar perforétu bungadinu. Skatit ar 3.7. apakspunktu.




3.4 Ipasi bridinajumi

Izvairities N0 nepamatotas veterinaro zalu lietosanas attieciba uz jebkuru aktivo vielu.
ArstéSana ir indicéta, tikai tados gadijumos, kad ir apstiprinata jaukta inekcija ar Staphylococcus
pseudintermedius, Pseudomonas aeruginosa un Escherichia coli kombinaciju kopa ar pret
ketokonazolu jutigu Malassezia pachydermatis. Piemérus skatiet art 3.2. apakSpunkta.

Ja jebkura no aktivajam vielam vairs nav indic@ta atSkirigu antibakterialo un pretsénisu 1pasibu del, So
veterinaro zalu lietoSanu partraukt un zales aizstat ar atbilstoSu terapijas opciju. Baktériju vai sénisu
izraisits vidusauss iekaisums biezi vien ir sekundars. Noteikt un arstét ta primaro céloni.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lietosanu japamato ar infekciju izraiso§o organismu noteik§anu un jutibas testu
rezultatiem, nemot véra oficialo un regionalo antimikrobialo politiku. Nodrosinat, lai antimikrobialo
sastavdalu plasa spektra dél netiktu ignoretas diagnostikas proceduras. Diagnostikas procediras
ietvaros veikt vispargja veselibas stavokla parbaudi, citologijas izmeklgjumus un uztriepju panemsanu.
Paraugus uzsét, nosakot patogénos mikroorganismus un to rezistenci.

Lietojot tikai vienas grupas antibiotikas, var attistities rezistence baktériju populacija. Ir svarigi
rezervét fluorhinolonus tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kad bijusi vai ir paredzama vaja
organisma reakcija pret citu grupu antibiotikam.

Pirmas izvéles arstéSanai izmantot antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku
(zemaka AMEG kategorija), ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iespgjamo efektivitati.

Ir zinams, ka lokali lietojamu kortikosteroidu ilgstoSa un intensiva lietoSana iedarbojas uz organismu
gan lokali, gan sistémiski, tostarp nomacot virsnieru funkciju, padarot planaku epidermu un paléninot
dziSanas procesu.

Zalu lietoSanas laika rikoties uzmanigi, lai tas nenonaktu saskaré ar acim. Ja notikusi nejausa
noklsana acis, nekavéjoties skalot tas ar lielu daudzumu tdens.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret jebkuru no sastavdalam jaizvairas no saskares ar $Sim
veterinarajam zaleém.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
necaurlaidigus cimdus.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, neést, nedzert vai nesmeket.

Ja notikusi saskare ar adu, skarto vietu mazgat ar tdens un ziepju $kidumu.

Ja notikusi noklaisana acis, nekavéjoties skalot tas ar lielu daudzumu tdens.

Ja péc saskares ar §Tm veterinarajam zalém rodas tadas pazimes ka adas apsartums, izsitumi vai
neparejoss acu kairinajums, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai etiketi arstam. Smagakas pazimes, kas prasa talitéju medicinisko palidzibu, ir sejas,
ltpu un acu tuska vai apgriitinata elposana.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piem&rojami.

3.6  Blakusparadibas

Suni:

Loti reti P&c lietosanas var novérot vieglus adas bojajumus uzklasanas
iata *

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem vieta.

dzivniekiem, tostarp atseviski

zinojumi):




*P&c ieteicamas devas lietoSanas netika novérotas blakusparadibas. Ja rodas pastiprinata jutiba pret
kadu no sastavdalam, partraukt arstéSanu un uzsakt atbilstosu terapiju.

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

3.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Griisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nav ieteicams lietot griisnibas
un laktacijas laika.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Dati nav pieejami.
3.9 Lietosanas veids un devas

LietoSanai aust. Tikai arigai lietosanai.

leteicama $o veterinaro zalu deva suniem ir 5 pilieni (a@pm&ram 0,1 ml) auss kanala divas reizes diena
7 — 14 dienas. Pirms So veterinaro zalu lietoSanas no apstradajamas virsmas nogriezt apmatojumu un
atbrivot to no netirumiem. Pamas&t auss pamatni un vismaz 5 miniites nelaut sunim purinatu galvu.
Bakterialo un sénisu infekciju gadijuma var biit nepiecieSama atskiriga arsté$anas shema.

P&c 7 arstéSanas dienam veterinararstam jaizverté, vai ir iesp&jams partraukt arstéSanu, vai ir
nepiecieSams pagarinat arst€Sanu par veél vienu ned€lu vai turpinat arste€Sanu, izveloties citas
veterinaras zales, kuras satur mazaku skaitu aktivo vielu.

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

Lietojot 5 reizes lielaku devu par ieteicamo netika novérotas lokalas vai vispargjas blakusparadibas. Ja
rodas pastiprinata jutiba pret kadu no sastavdalam, partraukt arstésanu un uzsakt atbilstosu terapiju.

3.11 Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.

3.12 lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QS02AA30
4.2 Farmakodinamiskas ipasibas

Marbofloksacins ir sintétiska plasa spektra baktericida viela. To klasificeé ka otras (agrak tresas)
paaudzes fluorhinolonu. Tas ir iedarbigs pret plasu grampozitivu un gramnegativu mikroorganismu
klastu, ka arT pret mikoplazmam. Marbofloksacina baktericida iedarbiba rodas no mijiedarbibas ar
DNS topoizomerazes Il (DNS giraze) enzimiem gramnegativajas baktérijas, ka ari DNS
topoizomerazes IV enzimiem grampozitivajas bakterijas, kas nepiecieSami bakterialas DNS sintézei



un saglabasanai. Sadi bojajumi kavé bakteriju vairo$anos, izraisot strauju §inu bojaeju. Iznicinaganas
atrums un apjoms ir tieSi proporcionals zalu koncentracijai. Ka ari loti liela nozime ir
pecantibiotiskajam efektam (PAE).

Gentamicins ir aminoglikozidu grupas antibiotika, kas ir antibiotisko vielu maisijums, kuru sintezé
Micromonospora purpurea. Tas ietekmé plazmatisko membranu integritati un RNS metabolismu, bet
ta visnozimigaka ietekme ir proteinu sintézes inhibicija 30S ribosomu apaks$vienibas limeni. Tam
piemtt laikatkariga baktericida iedarbiba. Gentamicins biezi ir loti efektivs pret plasu aerobo baktériju
spektru, tostarp pret Pseudomonas aeruginosa un Staphylococcus spp.

Marbofloksacina un gentamicina kombinacijai ir raksturiga in vitro iedarbiba pret plasa spektra
grampozitivajam un gramnegativajam bakterijam kas izol&tas no majdzivniekiem, tostarp Sadiem
organismiem, kas izoléti no inficétam ausim suniem: Staphylococcus spp. (tostarp S.
pseudintermedius) un Pseudomonas aeruginosa.

Rezistence pret fluorhinoloniem attistas hromosomu mutaciju rezultata. Fluorhinolonu primarais
mérkis, iedarbojoties uz S. aureus, ir ta DNS topoizomeraze IV, kas kodéta ar grlA génu, tapéc
sakotngjo rezistenci saista ar §1 g€na mutacijam. Stafilokoku rezistence nozime var biit ar1 aktiva stukna
mehanismam (norA norfloksacina rezistenc€). Nesen zinots ari par plazmidu parnestu rezistences
mehanismu (qnr-géns). Lai gan S. pseudintermedius rezistences mehanisms vél nav zinams, dati
liecina, ka tas ir lidzigs S. aureus rezistences mehanismam.

Klmiski visnozimigako rezistenci pret aminoglikozidiem izraisa plazmidas kod@tie enzimi, kas
vairuma gadijumu tiek klasificeti ka fosfotransferazes, acetiltransferazes un adeniltransferazes. [zskir
vairakus citus rezistences mehanismus:

1) Palielinot divalento katjonu koncentraciju barotng (jo ipasi, Ca*™ un Mg*™), palielinas Pseudomonas
aeruginosa rezistence;

2) Pseudomonas aeruginosa mutanti razo vairak $nas argjas membranas proteinu, ko dévé par HI un
kas ir atbildigi par rezistenci pret gentamicinu.

Ketokonazols ir plasa spektra imidazolu grupas pretséniSu lidzeklis. Tas kaveé jutigo séniSu celmu
ergosterola biosintgzi. Ketokonazola zemaka koncentracija ir fungistatiska, tomér lielaka koncentracija
ir fungicida. Ketokonazols nodrosina plasa spektra in vitro pretséniSu iedarbibu, tostarp pret rauga
séniti Malassezia pachydermatis, ko biezi izolé suniem ar auss iekaisumu.

Prednizolons ir sintétisks kortikosteroids. Tas kavé eikosanoido molekulu sintézi iekaisuma procesu
laika fosfolipazes A2 enzima inhibicijas rezultata. Tas demonstré izteiktas viet€jas un sistémiskas
pretickaisuma 1paSibas. Kortikosteroidu terapija ir nepiecie$ama, lai samazinatu kairinajumu un
traumu risku, kas rodas akiita iekaisuma bojajumu rezultata.

4.2  Farmakokingtiskas Tpasibas

Lietojot Sis veterinaras zales ieteicamaja deva 14 dienas viena ar€jas auss eja, tika atklata loti zema
akfivo vielu koncentracija asins plazma. ST koncentracija visa pétfjuma laika saglabajas loti zema.
Visaugstakais marbofloksacina, gentamicina, ketokonazola un prednizolona limenis plazma bija
2,7ng/ml, 4,8ng/ml, 1,6 ng/ml un 3,0 ng/ml attiecigi 14., 10., 3. un 14. diena. P&c lietoSanas
partraukSanas Sie maksimalie [imeni strauji samazinajas.

Saskana ar literatira pieejamiem datiem marbofloksacins, gentamicins un ketokonazols péc
uzklaSanas uz adas netiek véra nemami absorb&ts. Prednizolona absorbcija caur adu ir 1€na, bet
gandriz pilniga. Katra no mingtajam aktivajam vielam tiek izvadita no organisma dazu dienu laika (1 —
3 dienas).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Bitiska nesaderiba

Fluorhinolonu un aminoglikozidu baktericida iedarbiba samazinas skabu ausu tiriSanas lidzeklu

klatbiitng. Nelietot skabus ausu tirisanas lidzeklus arstésanas laika.



5.2 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.

5.3 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

5.4  Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta 10 ml ZBPE pudelite ar baltu ZBPE pilinataju un baltu ABPE vacinu.

5.5 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilp@s, jo aktivas vielas var bt bistamas zivim un citiem tdens
organismiem.

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 piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

ALPHAVET Zrt.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/16/0026

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRsANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 25/05/2016

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(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 — SEKUNDARAIS IEPAKOJUMS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MARBOGEN COMPLEX ausu pilieni, Skidums

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Aktivas vielas:

Marbofloksacins 2,041 mg
Gentamicina sulfats 2,044 mg
Ketokonazols 4,081 mg
Prednizolons 1,850 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml.

4.  MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai aust. Tikai arigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm.gggg.}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot Iidz: ...

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCILJU”

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

ALPHAVET Zrt.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

10 ml pudelite ar pilinataju.

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MARBOGEN COMPLEX ausu pilieni, Skidums

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Aktivas vielas:

Marbofloksacins 2,041 mg
Gentamicina sulfats 2,044 mg
Ketokonazols 4,081 mg
Prednizolons 1,850 mg

3.  MERKSUGAS

Suni.

4.  LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

logo

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

MARBOGEN COMPLEX ausu pilieni, $kidums suniem

2. Sastavs

Katrs ml satur:
AKktivas vielas:

Marbofloksacins 2,041 mg
Gentamicina sulfats 2,044 mg
Ketokonazols 4,081 mg
Prednizolons 1,850 mg

Dzeltenigs, caurspidigs lidz gandriz caurspidigs Skidums.

3.  Meérksugas

Suni.

4, Lieto$anas indikacijas

Akuta argja auss iekaisuma arstéSanai suniem gadijumos, kad pamatojoties uz mikrobiologisko
test€Sanu, kopa ar pret ketokonazolu jutigam Malassezia pachydermatis, ir vienlaikus vismaz divas no
turpmak min&tajam mérka baktérijam: Staphylococcus pseudintermedius, Pseudomonas aeruginosa un
Escherichia coli, un, pamatojoties uz jutibas testa rezultatiem, pret iepriek§ min&tajam baktérijam
jalieto gan marbofloksacins, gan gentamicins, dazadu rezistences modelu del.

Pieméri ar iespgjamu vienlaicigu infic€Sanos ar baktérijam un sénitém, kad indicéta So zalu lietoSana:

Bakteériju sugu kombinacijas, kas vienlaikus novérojamas | ar pret ketokonazolu

infekcijas laika! jutigam sénitém
Staphylococcus pseudintermedius Pseudomonas aeruginosa .

- —— - Malassezia
Pseudomonas aeruginosa Escherichia coli achvdermatis
Staphylococcus pseudintermedius Escherichia coli pachy

LIr nepieciesams apstiprinat patogénu klatbiitni, veicot uzs€jumu, ka ari apstiprinat nepiecieSsamibu izmantot
abas antibiotiku aktivas vielas, veicot jutibas parbaudi.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem, ar perforétu bungadinu. Skatit arT 6. punktu.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Izvairities no nepamatotas veterinaro zalu lietosanas attieciba uz jebkuru aktivo vielu.

ArsteSana ir indicéta, tikai tados gadijumos, kad ir apstiprinata jaukta infekcija ar Staphylococcus
pseudintermedius, Pseudomonas aeruginosa un Escherichia coli kombinaciju kopa ar pret
ketokonazolu jutigu Malassezia pachydermatis. Piem&rus skatiet art 4. punkta.
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Ja jebkura no aktivajam vielam vairs nav indic@ta atSkirigu antibakterialo un pretsénisu ipasibu dgl, So
veterinaro zalu lietoSanu partraukt un zales aizstat ar atbilstosu terapijas opciju. Baktériju vai sénisu
izraisits vidusauss iekaisums biezi vien ir sekundars. Noteikt un arstét ta primaro céloni.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lietosanu japamato ar infekciju izraiso§o organismu noteik§anu un jutibas testu
rezultatiem, nemot véra oficialo un regionalo antimikrobialo politiku. NodroS§inat, lai antimikrobialo
sastavdalu plasa spektra del netiktu ignorétas diagnostikas procediras.

Diagnostikas procediiras ietvaros veikt vispargja veselibas stavokla parbaudi, citologijas izmeklgjumus
un uztriepju panemsanu. Paraugus uzsét, nosakot patogénos mikroorganismus un to rezistenci.

Lietojot tikai vienas grupas antibiotikas, var attistities rezistence baktériju populacija. Ir svarigi
rezervet fluorhinolonus tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kad bijusi vai ir paredzama vaja
organisma reakcija pret citu grupu antibiotikam.

Pirmas izvéles arstéSanai izmantot antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku
(zemaka AMEG kategorija), ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iespg&jamo efektivitati.

Ir zinams, ka lokali lietojamu kortikosteroidu ilgstosa un intensiva lietosana iedarbojas uz organismu
gan lokali, gan sist€miski, tostarp nomacot virsnieru funkciju, padarot planaku epidermu un paléninot
dziSanas procesu. Veterinaro zalu lictoSanas laika jaizvairas no saskares ar acim. Ja notikusi nejausa
nokl@iSana acis, nekavéjoties skalot tas ar lielu daudzumu tdens.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret jebkuru no sastavdalam jaizvairas no saskares ar $Sim
veterinarajam zalem.

Rikojoties ar §Im veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver
necaurlaidigus cimdus.

Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém, neest, nedzert vai nesmekeét.

Ja notikusi saskare ar adu, skarto vietu mazgat ar tidens un ziepju Skidumu.

Ja notikusi noklaisana acis, nekavéjoties skalot tas ar lielu daudzumu tdens.

Ja péc saskares ar $im veterinarajam zalém rodas tadas pazimes ka adas apsartums, izsitumi vai
neparejoss acu kairinajums, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai etiketi arstam. Smagakas pazimes, kas prasa tulitéju medicinisko palidzibu, ir sejas,
ltpu un acu tiiska vai apgrutinata elpoSana.

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu drosSums griisnibas un laktacijas laika. Nav ieteicams lietot grisnibas
un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Dati nav pieejami.

Pardozesana:
Lietojot 5 reizes lielaku devu par ieteicamo netika noveérotas lokalas vai vispargjas blakusparadibas. Ja
rodas pastiprinata jutiba pret kadu no sastavdalam, partraukt arstéSana un uzsakt atbilstosu terapiju.

Bitiska nesaderiba:
Fluorhinolonu un aminoglikozidu baktericida iedarbiba samazinas skabu ausu tiriSanas lidzeklu
klatbutng. Izvairities no skabu ausu tiriSanas lidzeklu izmantoSanas arstéSanas laika.
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1. Blakusparadibas

Suni.

Loti reti P&c lietoSanas var noverot vieglus adas bojajumus uzklasanas
1oty ¥

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem | ¥

dzivniekiem, tostarp atseviski

zinojumi):

*Pec ieteicamas devas lietoSanas netika noveérotas blakusparadibas. Ja rodas pastiprinata jutiba pret
kadu no sastavdalam, partraukt arstésanu un uzsak atbilstosu terapiju.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar1 tirdzniecibas atlaujas tur€tajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanai aust. Tikai arigai lietosanai.

leteicama So veterinaro zalu devas limenis suniem ir 5 pilieni (apméram 0,1 ml) auss kanala divas
reizes diena 7 — 14 dienas. Pirms $o veterinaro zalu lictoSanas no apstradajamas virsmas nogriezt
apmatojumu un atbrivot to no netirumiem. Pamasét auss pamatni un vismaz 5 mindtes nelaut sunim
purinatu galvu.

Bakterialo un séniSu infekciju gadijuma var but nepiecieSsama atSkiriga arstésanas shéma. Péc
7 arst€Sanas dienam veterinararstam jaizverte, vai ir iespéjams partraukt arstésanu, vai ir nepiecieSams
pagarinat arstéSanu par vél vienu nedelu vai turpinat arstéSanu, izveloties citas veterinaras zales, kuras
satur mazaku skaitu aktivo vielu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pilinataju péc lietoSanas tirit ar tiru papira dvieli vai salveti, pudelitei ciesSi uzskriivét vacinu.

10. IerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatura lidz 25 °C.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma un uz kartona
kastites pec EXP.

Deriguma termin$ péc pirmreiz&jas konteinera atvérSanas: 28 dienas.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt tidens tilpnés, jo aktivas vielas var bt bistamas zivim un citiem
tidens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidz€s aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/16/0026
Tiesais iepakojums: Balta ZBPE pudelite ar baltu ZBPE pilinataju un baltu ABPE vacinu.

lepakojuma lielums: 10 ml.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
01/2025

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir pieecjama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
ALPHAVET Zrt.

Hofherr A.u.42., Budapest, H-1194

Ungarija

Tel.: +36 22 534 500

Par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs:
ALPHAVET Zrt.

Koves Janos 1t 13., Babolna, H-2943
Ungarija

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turetaju.

17. Cita informacija
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