| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bicormicina L.A. suspensija injekcijam liellopiem, zirgiem, kazam, cikam, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Prokaina benzilpenicilins

Benzatina benzilpenicilins
Dihidrostreptomicina sulfats

(atbilst 200 mg dihidrostreptomicina)
Deksametazona natrija fosfats
Deksametazona izonikotinats

Paligvielas:

125000 IU
125000 IU
250 mg

0,20 mg
0,20 mg

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Prokaina hidrohlorids

20 mg

Natrija formaldehida sufoksilats

3,7mg

Dinatrija fosfita pentahidrats

Polivinilpirolidons

Natrija citrats

Udens injekcijam

Homoggna, balta vai balgana lidz gaisi dzeltena suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi, neproduktivie zirgi, kazas, ciikas, suni, kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopi, neproduktivie zirgi, kazas, ctikas, suni, kaki:

Sis veterinaras zales ir indicétas tadu slimibu arsté$anai, kuru ierosinataji ir grampozitivi
mikroorganismi (taja skaita Actinomyces spp., Arcanobacterium spp., Bacillus spp., Clostridium spp.,
Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Listeria spp., Nocardia spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Vibrio spp.) un gramnegativi mikroorganismi (taja skaita Actinobacillus spp.,
Bacteroides spp., Brucella spp., Campylobacter spp., Dichelobacter nodosus, E. coli, Fusobacterium
necrophorum, Haemophilus spp., Klebsiella spp., Mannheimia spp., Neisseria spp., Pasteurella spp.,
Proteus spp., Pseudomonas spp., Salmonella spp., Shigella spp., Yersinia spp.), Rickettsia spp.,
Leptospira spp., Spirochetes spp., Mycoplasma spp. un Mycobacteria spp., kas jutigi pret penicilinu un

dihidrostreptomicinu:

e tonsilits, traheits, bronhits, bronhopneimonija, pleirits;
enterTts, peritonits un infekcijas, ko izraisa sveskermeni;

[}
e septic€mija, tokseémija;
o leptospiroze;




streptokoku, stafilokoku izraisits mastits, gangrenozs mastits;
metrits, metroperitonits;

urincelu infekcijas;

p&du infekcijas, infekciozais pododermatits;

poliartrits, polisinovits;

abscesi, traumatiskas un operaciju briices;
aktinogranulomatoze;

dermatits, piodermits;

sekundara bakteriala infekcija virusu slimibu gadijuma.

3.3. Kontrindikacijas

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

Nelietot dzivniekiem, kuri slimo ar cukura diab&tu, osteoporozi, kataraktu, degenerativa rakstura acu
slimibam, mikozu gadijumos.

3.4. Ipasi bridinajumi

Sis veterinaras zales drikst lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta noteiktas kliniskas diagnozes.
Sis veterinaras zales ir paredz&tas tikai islaicigam arstéSanas kursam.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izolétu bakteriju identificé$anu un jutibas testa
rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar viet€jiem (regiona, saimniecibas limena)
epidemiologiskajiem datiem un zinaSanam par mérka baktriju jutibu.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Lietojot §1s veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinaties pret
benzilpenicilinu un dihidrostreptomicina sulfatu rezistentu baktgriju izplatiba.

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

Penicilini un cefalosporini péc injekcijas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var radit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Pret $§im vielam dazkart var novérot nopietnas alergiskas
reakcijas.

Rikoties ar §Tm veterinarajam zalém ieverojot visus icteiktos piesardzibas pasakumus.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivajam vielam jaizvairas no saskares ar $im
veterinarajam zaleém.

Izvairities no $o veterinaro zalu saskares ar adu un glotadam un nokltiSanas acts. Ja notikusi nejausa
saskare ar adu un glotadam vai nokltiSana acTs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tdens. Ja notikusi
nejausa pasinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

Ja p&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém novérojami tadi simptomi ka izsitumi uz adas, nekavgjoties
mekl&t medicnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Sejas, ldpu vai acu  pietakums, vai  apgritinata  elpoSana  ir  nopietnaki simptomi un
nepiecieSams nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu.

P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.



3.6. Blakusparadibas

Liellopi, neproduktivie zirgi, kazas, ctikas, suni, kaki:

Nenoteikts biezums Pastiprinata jutiba?, anafilakse?;
(nevar noteikt péc pieejamiem datiem): Polidipsija®, polifagija®;
Politirija®;
Diareja®;
Laminits"®

2 |zraisa penicilins.

b Dazreiz, glikokortikoidu izraisita.

¢Zirgiem.

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

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:

Nelietot griisnibas beigu perioda, jo var izraisit abortu vai priekslaicigas dzemdibas.

Laktacija:

Drikst lietot dztvniekiem laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Amfotericins B un diurétiskie Iidzekli, lietojot tos vienlaikus ar glikokortikoidiem, var izraisit
hipokalcémiju. Deksametazons var pazeminat salicilatu [imeni plazma. Rifampicins var paatrinat
glikokortikoidu metabolismu.

3.9. Lietosanas veids un devas

Intramuskularai lieto$anai.

Sis veterinaras zales ievadit dzili intramuskulari $adas devas:

e liellopiem, neproduktivajiem zirgiem, kazam, ciikam — 10 ml/100 kg kermena svara;

e suniem un kakiem — 1 ml/10 kg kermena svara.

Ievadit atkartoti ik p&c 48 stundam lidz pilnigai klinisko pazimju izzusanai.

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

Neparsniegt ieteiktas devas.

Zirgiem paredzgéto veterinaro zalu devu sadalit un ievadit vairakas injekcijas vietas, maksimalajam
tilpumam 20 ml katra injekcijas vieta.

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

Nav zinama.



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. IerobeZojumu periods

Liellopi, kazas:
Galai un blakusproduktiem: 60 dienas.
Pienam: 14 dienas (28 slauksanas reizes).

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 60 dienas.

Zirgi:
Nelietot zirgiem, no kuriem iegtito produkciju paredzets izmantot cilvéku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJO1RVOL1.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

So veterinaro zalu sastava ir penicilins, dihidrostreptomicins un deksametazons tada forma, lai iegiitu
ilgstosu farmakologisko iedarbibu ar atru efektu uz slimibas simptomiem un izraisitaju.
Benzilpenicilins darbojas baktericidi pret grampozitiviem mikroorganismiem, to multiplikacijas faze
blokg&jot bakteriju siinapvalka sintezi.

Dihidrostreptomicins darbojas baktericidi galvenokart pret gramnegativiem mikroorganismiem,
iedarbojoties uz bakteriju ribosomam, tadgjadi blokgot olbaltumvielu sintézi grampozitivo
mikroorganismu (taja skaita Actinomyces spp., Arcanobacterium spp., Bacillus spp., Clostridium spp.,
Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Listeria spp., Nocardia spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Vibrio spp.), gramnegativo mikroorganismu $tnas (taja skaita Actinobacillus spp.,
Bacteroides spp., Brucella spp., Campylobacter spp., Dichelobacter nodosus, E. coli, Fusobacterium
necrophorum, Haemophilus spp., Klebsiella spp., Mannheimia spp., Neisseria spp., Pasteurella spp.,
Proteus spp., Pseudomonas spp., Salmonella spp., Shigella spp., Yersinia spp.), Rickettsia spp.,
Leptospira spp., Spirochetes spp., Mycoplasma spp. un Mycobacteria spp. $tnas.

So veterinaro zalu sastava ieklautajam abam aktivajam vielam ir atkirigs iedarbibas mehanisms un
kombinacija tas darbojas sinergiski, paplaSinot antibakterialas iedarbibas spektru un samazinot bakt&riju
rezistences risku, jo dazu mikroorganismu sugas ir rezistentas pret vienu no sastava eso$am aktivajam
vielam, bet jutigas pret otru komponentu.

Bakterialas vai sekundaras bakterialas infekcijas slimibas gaita iekaisuma un toksikoalergiskie procesi
ir svarigi galvenokart akiitaja faze, tadel ir lietderiga antibiotiku terapija kopa ar glikokortikoidiem. Bez
izteiktas pretickaisuma darbibas tiem piemit arT ievérojama neoglikogengtiska un &stgribu stimulgjosa
darbiba.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Dihidrostreptomicinam, kur$ atri resorbgjas un parveidojas aktiva forma, ir pievienoti divi penicilina
esteri — prokaina esteris, kura darbiba sakas apméram péc 20 minGtém un ilgst no 12 Iidz 24 stundam,
un benzatina esteris, kura farmakokinétika ir 1€naka un ilgstosaka un atkariba no devas ilgst vairak par
48 stundam.

Lidziga veida izveleti ari deksametazona esteri: natrija fosfats, kura darbiba sakas uzreiz péc
ievadiSanas, bet pavajinas jau pirmajas stundas, un izonikotinats, kura darbibas ilgums atkariba no devas
ir 48 lidz 72 stundas.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar vienu 50 vai 100 ml stikla flakonu, kas noslégts ar elastoméra aizbazni un aluminija
vacinu.

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 1 x 50 ml flakonu
Kartona kastite ar 1 x 100 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 iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shé@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

VINRP/02/1495

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/09/2002

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2025



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(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 50 ml un 100 ml flakonam

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bicormicina L.A. suspensija injekcijam liellopiem, zirgiem, kazam, cikam, suniem un kakiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Prokatna benzilpenicilins 125 000 IU, benzatina benzilpenicilins 125 000 U, dihidrostreptomicina
sulfats 250 mg (atbilst 200 mg dihidrostreptomicina), deksametazona natrija fosfats 0,20 mg,
deksametazona izonikotinats 0,20 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 mi
100 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi, neproduktivie zirgi, kazas, ctikas, suni, kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi, kazas:
Galai un blakusproduktiem: 60 dienas.
Pienam: 14 dienas (28 slauk$anas reizes).

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 60 dienas.

Zirgi:
Nelietot zirgiem, no kuriem iegtito produkciju paredzets izmantot cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp.{ménesis/gads}



Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot Iidz ...

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
Sargat no gaismas.

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

FATRO S.p.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/02/1495

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons — 100 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bicormicina L.A. suspensija injekcijam liellopiem, zirgiem, kazam, cikam, suniem un kakiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Prokatna benzilpenicilins 125 000 IU, benzatina benzilpenicilins 125 000 U, dihidrostreptomicina
sulfats 250 mg (atbilst 200 mg dihidrostreptomicina), deksametazona natrija fosfats 0,20 mg,
deksametazona izonikotinats 0,20 mg

3. MERKSUGAS

Liellopi, neproduktivie zirgi, kazas, ctikas, suni, kaki.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi, kazas:
Galai un blakusproduktiem: 60 dienas.
Pienam: 14 dienas (28 slauksanas reizes).

Ciikas:

Galai un blakusproduktiem: 60 dienas.

Zirgi:

Nelietot zirgiem, no kuriem iegiito produkciju paredzéts izmantot cilvéku uztura.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Péc caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot Iidz ...
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7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperattra virs 25 °C.
Sargat no gaismas.

8.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons — 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bicormicina L.A.

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katrs ml satur:

Prokatna benzilpenicilins 125 000 IU, benzatina benzilpenicilins 125 000 1U, dihidrostreptomicina
sulfats 250 mg (atbilst 200 mg dihidrostreptomicina), deksametazona natrija fosfats 0,20 mg,
deksametazona izonikotinats 0,20 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot [idz ...
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Bicormicina L.A. suspensija injekcijam liellopiem, zirgiem, kazam, cikam, suniem un kakiem

2. Sastavs

Katrs ml satur:
Aktivas vielas:

Prokaina benzilpenicilis 125 000 1U
Benzatina benzilpenicilins 125 000 1U
Dihidrostreptomicina sulfats 250 mg
(kas atbilst 200 mg dihidrostreptomicina)
Deksametazona natrija fosfats 0,20 mg
Deksametazona izonikotinats 0,20 mg
Paligvielas:

Prokatna hidrohlorids 20 mg
Natrija formaldehida sufoksilats 3,7mg

Homoggna, balta vai balgana Iidz gaisi dzeltenas krasas suspensija.

3. Merksugas

Liellopi, neproduktivie zirgi, kazas, ciikas, suni, kaki.

4, LietoSanas indikacijas
Liellopi, neproduktivie zirgi, kazas, ctikas, suni, kaki:

Sis veterinaras zales ir indicétas tadu slimibu arstéSanai, kuru ierosinataji ir grampozitivi
mikroorganismi (taja skaita Actinomyces spp., Arcanobacterium spp., Bacillus spp., Clostridium spp.,
Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Listeria spp., Nocardia spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Vibrio spp.) un gramnegativi mikroorganismi (taja skaita Actinobacillus spp.,
Bacteroides spp., Brucella spp., Campylobacter spp., Dichelobacter nodosus, E. coli, Fusobacterium
necrophorum, Haemophilus spp., Klebsiella spp., Mannheimia spp., Neisseria spp., Pasteurella spp.,
Proteus spp., Pseudomonas spp., Salmonella spp., Shigella spp., Yersinia spp.), Rickettsia spp.,
Leptospira spp., Spirochetes spp., Mycoplasma spp. un Mycobacteria spp., kas jutigi pret penicilinu un
dihidrostreptomicinu:

o tonsilits, traheits, bronhits, bronhopneimonija, pleirits;
enterits, peritonits un infekcijas, ko izraisa sveskermeni;
septicémija, toksémija;
leptospiroze;
streptokoku, stafilokoku izraisits mastits, gangrenozs mastits;
metrits, metroperitonits;
urincelu infekcijas;
p&du infekcijas, infekciozais pododermatits;
poliartrits, polisinovits;
abscesi, traumatiskas un operaciju briices;
aktinogranulomatoze;
dermatits, piodermits;
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e sekundara bakteriala infekcija virusu slimibu gadijuma.

5. Kontrindikacijas

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

Nelietot dzivniekiem, kuri slimo ar cukura diab&tu, osteoporozi, kataraktu, degenerativa rakstura acu
slimibam, mikoZzu gadijumos.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, drosai lieto$anai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izolétu bakteriju identificé$anu un jutibas testa
rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar vietjiem (regiona, saimniecibas limena)
epidemiologiskajiem datiem un zinaSanam par mérka bakteriju jutibu.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Lietojot $1s veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinaties pret
benzilpenicilinu un dihidrostreptomicina sulfatu rezistentu bakteriju izplatiba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Penicilini un cefalosporini péc injekcijas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var radit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Pret $im vielam dazkart var novérot nopietnas alergiskas
reakcijas.

Rikoties ar $Tm veterinarajam zaleém ieverojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivajam vielam jaizvairas no saskares ar S$Tm
veterinarajam zaleém.

Izvairities no $o veterinaro zalu saskares ar adu un glotadam un nokltuSanas acis. Ja notikusi nejauSa
saskare ar adu un glotadam vai nokltSana acis, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tdens. Ja notikusi
nejausa pasinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Ja péc rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém noveérojami tadi simptomi ka izsitumi uz adas, nekav€joties
mekl&t medicmisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
Sejas, lipu vai acu  pietakums, vai  apgritinata  elpoSana  ir  nopietnaki simptomi un
nepiecieSams nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Grisniba:
Nelietot grisnibas beigu perioda, jo var izraisit abortu vai priekslaicigas dzemdibas.

Laktacija:
Drikst lietot dzivniekiem laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Amfotericins B un diurétiskie lidzekli, lietojot tos vienlaikus ar glikokortikoidiem var izraisit
hipokalcémiju. Deksametazons var pazeminat salicilatu limeni plazma. Rifampicins var paatrinat
glikokortikoidu metabolismu.

Pardoze$ana:
Nav zinama.
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Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Liellopi, neproduktivie zirgi, kazas, ctikas, suni, kaki:

Nenoteikts biezums Pastiprinata jutiba?, anafilakse?;
(nevar noteikt pec pieejamiem datiem): Polidipsija®, polifagija®;
Politirija®;
Diareja®;
Laminits®®

2|zraisTta penicilins.
b Dazreiz, glikokortikoidu izraisita.
¢ Zirgiem.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Intramuskularai lietoSanai.

liellopiem, neproduktivajiem zirgiem, kazam, cikam 10 ml/100 kg kermena svara;

Sis veterinaras zales ievadit dzili intramuskulari $adas devas:
[}
o suniem un kakiem — 1 ml/10 kg kermena svara.

levadit atkartoti ik p&c 48 stundam lidz pilnigai klinisko pazimju izzusanai.
Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak.
Neparsniegt ieteiktas devas.

Zirgiem paredzéto veterinaro zalu devu sadalit un ievadit vairakas injekcijas vietas, maksimalajam
tilpumam 20 ml katra injekcijas vieta..

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Sis veterinaras zales drikst lietot tikai p&c arstéjosa veterinararsta noteiktas kliniskas diagnozes.

Sis veterinaras zales ir paredz&tas tikai islaicigam arsté$anas kursam.

10. IerobezZojumu periods

Liellopi, kazas:

Galai un blakusproduktiem: 60 dienas.

Pienam: 14 dienas (28 slauksanas reizes).

Ciukas:
Galai un blakusproduktiem: 60 dienas.
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Zirgi:

Nelietot zirgiem, no kuriem iegtito produkciju paredz€ts izmantot cilvéku uztura.
11. IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites péc Exp. Deriguma
termins attiecas uz noraditad ménesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreiz&jas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

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 wvalsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VINRP/02/1495
lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 x 50 ml flakonu
Kartona kastite ar 1 x 100 ml flakonu

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
06/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
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40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)
Italija

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
SIA "Optim Vet"

MEtru iela 6,

Grobina, Grobinas novads, LV-3430, Latvija

Talr. +371 294 065 15

Lai iegttu papildu informaciju par §tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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