| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vetroxy LA 200 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam un ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Oksitetraciklins 200 mg
(atbilst 216 mg oksitetraciklina dihidrata)
Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Natrija formaldehida sulfoksilata dihidrats 4,0 mg
Dimetilacetamids 470,0 mg
Magnija oksids, vieglais \
Dinatrija edetats \
Etanolamins \
Salsskabe, koncentréta (pH pielagoSanai) \
Udens injekcijam \

Dzidrs, dzintarkrasas Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Liellopi, aitas un ciikas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopiem, aitam un ctikam turpmak mingto pret oksitetraciklinu jutigu bakteriju izraisitu infekciju

arstéSanai:

Liellopiem:

e Mannheimia haemolytica vai Pasteurella multocida izraisita pastereloze un elpcelu infekcijas.
e Trueperella pyogenes, Escherichia coli vai Staphylococcus aureus izraisitas nabassaites

infekcijas un septisks artrits.

e Trueperella pyogenes, Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae vai
Streptococcus uberis izraisits kltniskais mastits.

e Escherichia coli izraisits metrits.

Aitam:

Mannheimia haemolytica vai Pasteurella multocida izraisita pastereloze un elpcelu infekcijas.
Trueperella pyogenes vai Escherichia coli izraisitas nabassaites infekcijas un septisks artrits.
Trueperella pyogenes, Escherichia coli vai Staphylococcus aureus izraisits kliniskais mastits.
Erysipelothrix rhusiopathiae izraisitas infekcijas.



o Sis veterinaras zales vél var lietot aitam Chlamydophila abortus izraisita enzootiska aborta
arstéSanai un metafilaksei.

Cikam:
e Mannheimia haemolytica vai Pasteurella multocida izraisita pastereloze un elpcelu infekcijas.
o Trueperella pyogenes, Escherichia coli vai Staphylococcus aureus izraisitas nabassaites
infekcijas un septisks artrits.
e Escherichia coli izraisits kliniskais mastits.
e Erysipelothrix rhusiopathiae izraisita sarkangula.
o Bordetella bronchiseptica vai Pasteurella multocida izraisits atrofiskais rinits.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, suniem un kakiem.
Nelietot, ja dzivniekiem ir aknu vai nieru bojajumi.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Ipasi bridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras zales nedrikst atskaidit.

Ja vienlaikus tiek lietotas citas zales, izmantot citu injekcijas vietu.

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izolétu baktériju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSana japamato ar vietgjiem (regiona/ saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem par mérka baktgriju jutibu.

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

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras rezistentas pret oksitetraciklinu, un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar citiem
tetracikltniem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Paligviela dimetilacetamids var kaitét nedzimuSsam b&rnam, tadel sievietém reproduktivaja vecuma,
rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, jabit loti uzmanigam, lai izvairitos no veterinaro zalu saskares ar
adu vai nejausas pasinjicéSanas. Sis veterinaras zales nedrikst ievadit, ja Jums ir griitnieciba, ja Jums ir
aizdomas par griitniecibu vai ja Jus planojat grutniecibu.

Personam ar pastiprinatu jutibu $is veterinaras zales var izraisit alergiska tipa reakcijas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tetracikliniem jaizvairas no saskares ar §STm veterinarajam
zalem.

Sis veterinaras zales var izraisit adas un acu kairinajumu. Izvairities no $o veterinaro zalu saskares ar
adu un actm. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai noklisana acis, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu
tdens.

Rikoties uzmanigi, lai nenotiktu nejausa pasinjicé$ana. Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavejoties
mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemeérojami.




3.6. Blakusparadibas

Liellopi, aitas un ciikas:

Reti Aknu toksikoze

(1 Tidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem | Asins diskrazija

dzivniekiem):

Loti reti Reakcija injekcijas vietal

(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Nenoteikts biezums Fotosensitivitate

(nevar noteikt péc pieejamajiem datiem): Zobu krasas izmainas®
Kaulu krasas izmainas?, aizkavéta kaulu augSana
vai dzisana®

!Neliela, lokala, parejosa reakcija.

2Jauniem dzivniekiem oksitetraciklins var izraisit dzeltenas, briinas vai pelekas kaulu un zobu krasas
izmainas.

SVar rasties péc lielas devas vai ilgstosas lieto$anas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griusniba un laktacija:

Aktiva viela oksitetraciklins viegli Sk&rso placentu un tas koncentracija augla asinis var biit tikpat augsta
ka mates asinsritg, lai gan parasti ta ir nedaudz zemaka. Tetraciklini uzkrajas zobos, izraisot krasas
izmainas, emaljas hipoplaziju un samazinatu mineralizaciju. Tetraciklini var aizkavét arT augla skeleta
attistibu. Tadg] §is veterinaras zales drikst lietot tikai griisnibas otra pusg€, kad arstéSanas ieguvumi ir
lielaki par risku auglim.

Sis veterinaras zales var drosi lietot laktacijas laika.

Oksitetraciklins tiek izvadits ar pienu; ta koncentracija parasti ir zema.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Oksitetraciklinu nedrikst ievadit vienlaicigi ar baktericidam antimirkobialam vielam, pieméram,
peniciliniem un cefalosporiniem.
Divvertigie vai trisvertigie katjoni (Mg, Fe, Al, Ca) var veidot tetraciklinu helatus.

3.9. LietoSanas veids un devas

leteikta deva ir 20 mg/kg kermena svara (t.i., 1 ml uz 10 kg kermena svara), ko ievada dzilas,
intramuskularas injekcijas veida. Lai nodroSinatu pareizu devu un izvairitos no nepietickamas devas
ievadiSanas, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.

Sis veterinaras zales ir ieteicamas tikai vienreiz&jai ievadisanai.

Aizbazni drikst drosi caurdurt 11dz 35 reizém. Tadgl, arst&jot dzivnieku grupas, lietot atvelkamo adatu.

Maksimalais tilpums, ko drikst ievadit viena injekcijas vieta:

Liellopiem: 20 ml
Ciukam: 10 ml
Aitam: 5ml



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

Specifisks antidots nav zinams. Ja tiek noveérotas iesp&jamas pardozeéSanas pazimes, arstét dzivnieku
simptomatiski.

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:
Galai un blakusproduktiem: 31 diena.
Pienam: 10 dienas.

Aitas:
Galai un blakusproduktiem: 9 dienas.
Pienam: 7 dienas.

Cikas:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJ01AAQ6.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Okistetraciklins ir bakteriostatiska antibiotika, kas jutigam bakterijam inhib& olbaltumvielu sintézi.
Siinas iek$pusé tas neatgriezeniski saistas ar baktériju ribosomu 30S subvienibas receptoriem, ka
rezultata tiek kaveta aminoacil-tRNS piesaiste akceptoru saistiSsanas vietas uz matricas RNS ribosomas
kompleksa. Tas efektivi novér§ aminoskabju pievieno$anu pagarinatajai peptidu kédei, inhibg&jot
olbaltumvielu sintgzi.

In vitro pieradits, ka oksitetraciklins ir efektivs pret $adam baktériju sugam: Bordetella bronchiseptica,
Trueperella pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Escherichia coli, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae un Streptococcus uberis.

Ir noteikti vairaki géni, kas nosaka rezistenci pret tetracikliniem un Sos génus starp patogénam un
nepatogénam bakterijam var parnest ar plazmidam vai transpozoniem. Biezak sastopamie rezistences
mehanismi ir antibiotiku izvadiSana no $tinas ar no energijas atkarigo aktiva siikna mehanismu vai
ribosomu aizsardziba ar izmainitiem antibiotiku merka receptoriem piesaistes vietas. Rezistence pret
vieniem tetracikliniem nozime krustenisko rezistenci visas grupas ietvaros.

Oksitetraciklinu rezistencei ir noteikti daudzi veterinarie patogéni; tomér dazadas vietas rezistences
sastopamibas biezums atskiras. l1zolatiem veterinarija jutibas robezveértibas ir <2 pg/ml liellopu elpcelu
patogéniem un < 0,5 ug/ml — ciiku patogéniem. Citiem izolatiem tiek lietotas cilvéku mikroorganismu
jutibas robezvertibas, kas visiem organismiem ir <4 ug/ml, iznemot streptococcus, kuriem ta ir <2 pg/ml
(CLSI, 2007).

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Maksimalais [imenis asinis tiek sasniegts 4 [idz 8 stundas p&c intramuskularas ievadiSanas.



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 termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Neuzglabat temperattra virs 25 °C.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml dzintarkrasas II tipa stikla flakoni, noslégti ar brombutila gumijas aizbazni un alumtnija vacinu
un katrs atseviski iepakoti kartona kastite.

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
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bimeda Animal Health Limited

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/16/0040

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 30/11/2016.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par SIm 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 - 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vetroxy LA 200 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Oksitetraciklins 200 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi, aitas un ciikas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 31 diena;
Pienam: 10 dienas.

Aitas: Galai un blakusproduktiem: 9 dienas;
Pienam: 7 dienas.

Cikas:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot [1dz.............ccceeeenenne.



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatara virs 25 °C.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictoSanas izlasiet lictoSanas 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

Bimeda Animal Health Limited.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/16/0040

| 15. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONA MARKEJUMS - 100 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vetroxy LA 200 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Oksitetraciklins 200 mg/ml

3. MERKSUGAS

Liellopi, aitas un cukas.

4.,  LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 31 diena;
Pienam: 10 dienas.

Aitas:

Galai un blakusproduktiem: 9 dienas;
Pienam: 7 dienas.

Cikas:

Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.
P&c caurdursanas izlietot [1dz............cccccevueennee.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bimeda Animal Health Limited.

11



| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

12



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.

Veterinaro zalu nosaukums

Vetroxy LA 200 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam un ctikam.

2.

Sastavs

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Oksitetraciklins 200 mg

Paligvielas:
Natrija formaldehida sulfoksilata dihidrats 4 mg

Dimetilacetamids 470 mg

Dzidrs, dzintarkrasas $kidums.

3.

Merksugas

Liellopi, aitas un cukas.

4.

LietoSanas indikacijas

Liellopiem, aitam un ctikam turpmak mingto pret oksitetraciklinu jutigu bakteriju izraisitu infekciju
arst€Sanai:

Liellopiem:
e Mannheimia haemolytica vai Pasteurella multocida izraisita pastereloze un elpcelu infekcijas.
o Trueperella pyogenes, Escherichia coli vai Staphylococcus aureus izraisitas nabassaites

infekcijas un septisks artrits.

o Trueperella pyogenes, Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae vai

Streptococcus uberis izraisits kliniskais mastits.

e Escherichia coli izraisits metrits.

Aitam:

Mannheimia haemolytica vai Pasteurella multocida izraisita pastereloze un elpcelu infekcijas.
Trueperella pyogenes vai Escherichia coli izraisitas nabassaites infekcijas un septisks artrits.
Trueperella pyogenes, Escherichia coli vai Staphylococcus aureus izraisits kliniskais mastits.
Erysipelothrix rhusiopathiae izraisitas infekcijas.

Sis veterinaras zales vél var lietot aitam Chlamydophila abortus izraisita enzootiska aborta
arst€Sanai un metafilaksei.

Cukam:

Mannheimia haemolytica vai Pasteurella multocida izraisita pastereloze un elpcelu infekcijas.
Trueperella pyogenes, Escherichia coli vai Staphylococcus aureus izraisitas nabassaites
infekcijas un septisks artrits.

Escherichia coli izraisits kliniskais mastits.

Erysipelothrix rhusiopathiae izraisita sarkangula.

Bordetella bronchiseptica vai Pasteurella multocida izraisits atrofiskais rinits.
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5. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, suniem un kakiem.

Nelietot, ja dzivniekiem ir aknu vai nieru bojajumi.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras zales nedrikst atskaidit.

Ja vienlaikus tiek lietotas citas zales, izmantot citu injekcijas vietu.

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izolétu baktériju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSana japamato ar vietgjiem (regiona/ saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem par mérka baktgriju jutibu.

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

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras rezistentas pret oksitetraciklinu un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar citiem
tetracikltniem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Paligviela dimetilacetamids var kaitét nedzimusam bérnam, tad€| sievietém reproduktivaja vecuma,
rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, jabit loti uzmanigam, lai izvairitos no veterinaro zalu saskares ar
adu vai nejausas pasinjicéSanas. Sis veterinaras zales nedrikst ievadit, ja Jums ir griitnieciba, ja Jums ir
aizdomas par griitniecibu vai ja Jis planojat grutniecibu.

Personam ar pastiprinatu jutibu $is veterinaras zales var izraisit alergiska tipa reakcijas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tetracikliniem jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam
zalém.

Sis veterinaras zales var izraisit adas un acu kairindjumu. Izvairities no 3o veterinaro zalu saskares ar
adu un actm. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliisana acis, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu
tidens. Rikoties uzmanigi, lai nenotiktu nejauSa paSinjic€Sana. Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markgjumu
arstam.

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

Grisniba un laktacija:

So veterinaro zalu dro$uma pétijumi nav veikti mérka sugam.

Aktiva viela oksitetraciklis viegli $k&rso placentu, un tas koncentracija augla asinis var biit tikpat augsta
ka mates asinsrité, lai gan parasti ta ir nedaudz zemaka. Tetraciklini uzkrajas zobos, izraisot krasas
izmainas, emaljas hipoplaziju un samazinatu mineralizaciju. Tetraciklini var aizkavet arT augla skeleta
attistibu. Tade] §1s veterinaras zales drikst lietot tikai griisnibas otra pusg, kad arst€Sanas ieguvumi ir
lielaki par risku auglim.

Oksitetraciklins tiek izvadits ar pienu, ta koncentracija parasti ir zema.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Oksitetraciklinu nedrikst ievadit vienlaicigi ar baktericidam antimirkobialam vielam, piem&ram,
peniciliniem un cefalosporiniem.

Divvertigie vai trisvertigie katjoni (Mg, Fe, Al, Ca) var veidot tetracikltnu helatus.

Pardozgésana:
Specifisks antidots nav zinams. Ja tiek noverotas iesp€jama pardoz€Sanas pazimes, arstét dzivnieku
simptomatiski.
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Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Liellopi, aitas un ciikas:

Reti Aknu toksikoze

(1 Tidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem | Asins diskrazija
dzivniekiem):

Loti reti Reakcija injekcijas vietal
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Nenoteikts biezums Fotosensitivitate

(nevar noteikt péc pieejamajiem datiem): Zobu krasas izmainas®

Kaulu krasas izmainas?, aizkavéta kaulu augsana
vai dzisana®

INeliela, lokala, parejosa reakcija.

2Jauniem dzivniekiem oksitetraciklins var izraisit dzeltenas, briinas vai pelekas kaulu un zobu krasas
izmainas.

3Var rasties péc lielas devas vai ilgstosas lieto$anas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noveérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas tur€tajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: www.pvd.gov.lv.

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

leteikta deva ir 20 mg/kg kermena svara (ti., 1 ml uz 10 kg kermena svara), ko ievada dzilas,
intramuskularas injekcijas veida. Sis veterinaras zales ir ieteicamas tikai vienreizgjai ievadiSanai.
Aizbazni drikst drosi caurdurt Iidz 35 reizém. Tadgl, arst§jot dzivnieku grupas, zalu atvilkSanai no
flakona lietot atvelkamo adatu.

Lai nodro$inatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas ievadiSanas, kermena svars janosaka
pec iespgjas precizak.

Maksimalais tilpums, ko drikst ievadit viena injekcijas vieta:

Liellopiem: 20 ml
Cikam: 10 ml
Aitam: 5mil

9. leteikumi pareizai lietosanai

Skatit 8. punktu
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10. IerobeZojumu periods

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 31 diena.
Pienam: 10 dienas.

Aitas:
Galai un blakusproduktiem: 9 dienas.
Pienam: 7 dienas.

Ciukas:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

11. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperattra virs 25 °C.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dejo dienu.

12.  Ipasi noradijumi 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 shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes 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/16/0040

lepakojuma lielumi: 100 ml dzintarkrasas II tipa stikla flakoni, noslégti ar brombutila gumijas aizbazni
un aluminija vacinu un katrs atseviski iepakoti kartona kastite.

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

05/2025

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

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Bimeda Animal Health Limited
2, 3 &4 Airton Close

Tallaght, Dublin 24

Irija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma B.V.,

Zalmweg 24,

Raamsdonksveer,

4941 VX, Niderlande.

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
OU Zoovetvaru,

Uusaru 5, Saue 76505, Estija,

Tel: +372 6 709 006,

E-mail: zoovet@zoovet.ee

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