| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Doxatib 500 mg/g pulveris lietosanai ar dzeramo tideni ciikam un vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 grams pulvera satur:

Aktiva viela:

Doksiciklins 433 mg

(atbilst 500 mg doksiciklina hiklatam)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Vinskabe

Dzeltenigs 11dz dzeltens pulveris lietoSanai ar dzeramo tdeni.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1.  Merksugas

Ciikas un vistas (broileri, jaunputni vaislai).

3.2.  Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Cukam: Pret doksiciklinu jutigu Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida un
Mycoplasma hyopneumoniae izraisitu elpoSanas sistémas slimibu arstésanai.

Vistam: Lai samazinatu mirstibu, saslimstibu un kliniskas pazimes, ka arT, lai samazinatu pasterelozes,
ko izraisa Pasteurella multocida, izraisttus audu bojajumus vai lai samazinatu Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT) izraisitu saslim$anu un audu bojajumus respiratoro infekciju gadijuma, ja putnu
ganampulka klmiski novérojama saslimsana.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar aknu funkciju trauc€jumiem.

Nelietot dzivniekiem ar nieru funkciju traucgumiem.

Nelietot, ja ganampulka ir konstat&ta rezistence pret tetracikliniem, iespgjamas krusteniskas
rezistences dgl.

3.4.  Ipasibridinajumi

Zales saturosa dzerama tidens uznemsanu var ietekmét slimibas smaguma pakape. Nepietieckamas
tidens uznemsanas gadijuma, dzivnieki jaarsté parenterali.

3.5.  Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

Lietojot $Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
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Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras rezistentas pret doksicikliniem, un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem
tetracikliniem, Iidz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Dazas Eiropas Savienibas valstTs ir zinots arT par patog€nu rezistenci pret tetraciklmiem ctuku
elposanas celos (A. pleuropneumoniae).

Nemot vera atskirigo baktériju jutibu pret doksiciklinu (atkariba no laika un geografiska novietojuma),
ieteicams nemt paraugus un noteikt bakteriju jutibu. Ipasi A. pleuropneumoniae un O. rhinotracheale
jutibas raditaji var atskirties dazadas valstis vai pat dazadas saimniecibas. Veterinaras zales jalieto,
pamatojoties uz saimnieciba registréto saslimsanas gadijumu rezultata iegito mikroorganismu kultairu
un to jutibu. Ja tas nav iesp&jams, arstéSana jabalsta uz informaciju par vietgjo (regionalo, fermas
limena) epidemiologisko situaciju attieciba uz mérka bakteriju jutibu.

Ta ka var nepanakt pilnigu mérka patogénu izskausanu, zales jalieto ieveérojot dzivnieku labturibas
noteikumus, piem&ram, higiénu, telpu ventilaciju, neturot parak daudz dzivnieku vienkopus.

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

Sis veterinaras zales, saskaroties ar adu vai iekliistot acts (pulveris un 8kidums), vai arT pulveri
ieelpojot, var izraisit kontaktdermatitu un/vai pastiprinatas jutibas reakciju. Personam ar zinamu
pastiprinatu jutibu pret tetracikliniem (tadiem ka doksiciklinu) jaizvairas no saskares ar Sim
veterinarajam zaleém.

Sajaucot veterinaras zales ar tideni, veiciet piesardzibas pasakumus, lai neveidotos putekli. Rikojoties
ar veterinarajam zaleém, izvairieties no tiesas zalu saskares ar adu un acim, lai izvairitos no
sensibilizacijas un kontaktdermatita.

Izvairities no puteklu ieelposanas. Sajaucot vai lietojot §is veterinaras zales, jaizmanto tidens
necaurlaidigi cimdi (piem&ram, gumijas vai lateksa) un piemérota puteklu maska (piem&ram, Eiropas
standartam EN149 atbilstosa vienreizgjas lietoSanas pusmaska ar respiratoru vai EN140 daudzkart
lietojami respiratori ar filtru atbilstosi Eiropas standartam EN140 lidz EN143).

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai iekltSana acTs, skalojiet skarto vietu ar lielu daudzumu tira
tidens un, ja rodas kairinajums, meklgjiet medicinisko palidzibu.

Ja p&c saskares rodas tadi simptomi ka izsitumi, nekav&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju arstam. Sejas, lipu vai acu pietikums vai apgritinata elpoSana ir daudz
nopietnaki simptomi un nepiecieSams nekavejoties meklét medicinisko palidzibu.

Mazgat rokas péc rikosanas ar $§im veterinarajam zalém.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, nesmekgjiet, neédiet un nedzeriet.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Ciuka un vista:

Loti reti Alergisks stavoklis*
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem

dzivniekiem, tostarp atseviski Fotosensitivitate*
zinojumi):

*Ja rodas aizdomas par iespg&jamam blakusparadibam, arst€Sana japartrauc.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiittt 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

Griisniba un laktacija:

Doksiciklinam ir zema afinitate, veidojot kompleksu ar kalciju un pétijumi liecina, ka doksiciklins
gandriz nemaz neietekmé skeleta veidosanos.

Ta ka nav veikti specifiski petijumi, So veterinaro zalu lietoSana grusnibas vai laktacijas laika nav
ieteicama.

3.8.  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kopa ar baktericidas iedarbibas antibiotikam, piem&ram, tadam ka penicilini un cefalosporini.
Doksiciklina uzstikSanas organisma var samazinaties, ja bariba satur lielu kalcija, dzelzs, magnija vai
aluminija daudzumu. Nelietot kopa ar antacidam vielam, kaolinu un dzelzi saturosam zaleém.
Ieteicams ieverot 1-2 stundu garu intervalu pirms citu veterinaro zalu, kas satur polivalentus katjonus,
lietoSanas, jo tie ierobezo tetraciklinu uzsuksanos.

Doksiciklins pastiprina antikoagulantu darbibu.

3.9.  LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai ar dzeramo tideni.

Ieteicama deva cikam:

12,5 mg doksiciklina hiklata (25 mg veterinaras zales) uz vienu kilogramu kermena svara diena 4
dienas péc kartas.

Ja $aja laika nav noverojams klinisko pazimju uzlabojums, diagnoze japarskata un arst€Sana jamaina.
Spécigas infekcijas gadijuma arst€Sanas periodu var pagarinat ne vairak ka par 8 dienam, saskana ar
arstjosa veterinararsta noradijumiem.

leteicama deva vistam:

10 mg doksiciklina hiklata (20 mg veterinaras zales) uz vienu kilogramu kermena svara diena 3—4
dienas péc kartas, ja infekciju izraisijusi P. multocida, un

20 mg doksicikla hiklata (40 mg veterinaras zales) uz vienu kilogramu kermena svara diena 3—4
dienas péc kartas, ja infekciju izraisijis O. rhinotracheale.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arstéjamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprékinat, izmantojot $adu formulu:

mg veterinaro zalu / kg kermena arst€jamo dzivnieku vidgjais

o mg veterinaro
svara / diena kermena svars (kg) 9

= zaluuzlitru
dzerama tudens

vidgjais tidens patérin$ diena (1) uz dzivnieku
Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

Zales saturosa iidens uznemsana atkariga no ciiku/vistu kliniska stavokla. Lai iegiitu pareizu devu, var
biit nepiecieSams attiecigi pielagot doksiciklina koncentraciju.

Lietojot dalu iepakojuma, ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétu sveérSanas iekartu. NepiecieSama
dienas deva japievieno dzeramajam tidenim ta, lai viss sagatavotais Skidums tiktu izlietots 24 stundu
laika. Zales saturoSais Gidens janomaina ik p&c 24 stundam.

Ieteicams ieprieks sagatavot koncentrétu Skidumu (aptuveni 100 grami zalu / litru dzerama tidens) un,
ja nepiecieSams, atSkaidit to talak I1dz arstnieciskajai koncentracijai. Alternativi, koncentrétu Skidumu
var izmantot, lietojot proporcionalu @idens dozatoru.



Veterinaro zalu $kidiba atkariga no pH un var veidoties nogulsnes, skidinot tas cieta, sarmaina
dzerama tdeni. Izmantojiet minimalo koncentraciju - 200 mg pulvera uz vienu litru dzerama tdens
regionos, kur dzeramais fidens ir ciets un sarmains (cietiba augstaka par 10,2 °d un pH parsniedz 8,1).
Neuzglabat zales saturos$o ideni metaliskos traukos.

Arst&jamiem dzivniekiem jabit pietickamai piekluvei didensapgades sistémai, lai tiktu nodroSinata
atbilstosa idens uznemsana.

ArstéSanas laika dzivniekiem nedrikst biit pieejams cits dzerama Gidens avots, ka tikai tas, kuram
pievienotas zales.

Arstesanas laika regulari jauzrauga iidens uznemsana.

P&c arsteSanas perioda beigam tidens apgades sisteéma ripigi jaiztira, lai izvairitos no atlikusas aktivas
vielas uznemsanas nepietickamas devas.

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

Pardozgsana, kas 1,6 reizes parsniedza ieteikto devu, neizraisija kliniskas pazimes, ko var€tu saistit ar
arste€Sanu. Majputniem dubulta doksiciklina pardozesana (40 mg/kg) neizraisija nekadas klmiskas
pazimes.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobezojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences
veidoSanas risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Cukam:
- Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

Vistam:

- Galai un blakusproduktiem: 3 dienas (lietojot deva 10 mg/kg kermena svara 4 dienas).
- Galai un blakusproduktiem: 9 dienas (lietojot deva 20 mg/kg kermena svara 4 dienas).
Nelietot 4 nedglas pirms désanas perioda sakuma.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1.  ATKvet kods: QJ01AAQ2.
4.2.  Farmakodinamiskas ipasibas

Doksiciklins ir tetraciklinu grupas antibiotika. Ss antibiotikas ir strukturali lidzigas policikliskiem
naftacénkarboksiamidiem.

Doksiciklins galvenokart ir bakteriostatiskas zales. Tas iedarbojas kavgjot bakteriju §tinu
olbaltumvielu sintézi. Inhib&jot baktérijas olbaltumvielu sintézi, rezultata tiek traucétas baktériju
dzivibai nepiecie$amas funkcijas. Ipasi tiek traucéta $tinu dalidanas un $inapvalka veido3anas.
Doksiciklins ir plasa spektra antibiotika pret daudziem grampozitiviem un gramnegativiem, aecrobiem
un anaerobiem mikroorganismiem un mikoplazmam.

Ornithobacterium rhinotracheale jutiba ievérojami mainas no augstas uznémibas uz zemu atkariba no
izolatu izcelsmes geografiska regiona.

Cukam patogénu rezistence pret doksiciklinu var atskirties; Tpasi A. pleuropneumoniae jutibas raditaji
var atSkirties dazadas valstis vai pat dazadas saimniecibas.

Ir zinami 4 mikroorganismu rezistences veido§anas mehanismi pret tetracikliniem: samazinata
tetraciklinu uzkrasanas (samazinata bakt€rijas Stinapvalka caurlaidiba un aktiva izplide), bakt€rijas
ribosomu olbaltumvielu aizsardziba, antibiotiku un rRNS mutaciju enzimatiska inaktivizéSana
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(noversot tetraciklinu piesaistiSanos ribosomai). Tetraciklinu rezistence parasti tiek iegiita ar plazmidu
vai citu mobilo elementu (piem., radniecigo transpozonu) palidzibu. Krusteniska rezistence starp
tetracikltniem ir bieZi, bet ta ir atkariga no mehanisma, kas izraisijusi rezistenci. Pateicoties augstakai
skidibai taukos un ievérojamakai sp&jai izklut cauri Sinu membranam (salidzinot ar tetraciklinu),
doksiciklins saglaba véra nemamu iedarbibas pakapi pret mikroorganismiem ar ieglitu rezistenci pret
tetracikliniem caur izplides stkniem. Tomér, rezistence, ko izraisa ribosomu olbaltumvielu
aizsardziba, rada krustenisko rezistenci pret doksiciklinu.

4.3.  Farmakokinétiskas ipasibas

Doksiciklins tiek absorbéts kungi un divpadsmitpirkstu zarnas sakuma dala. Salidzinot ar vecakiem
tetracikliniem, doksiciklina absorbciju mazak ietekme divvertigo katjonu klatbiitne bariba.
Biopieejamiba nenobadinatam ciikam ir aptuveni 21%.

Cikam pec iekskigas lietoSanas deva 12,8 mg/kg, stabila koncentracija plazma arsteéSanas laika
svarstas no Cmin 0,40 pg/ml agri no rita 11dz Cmax 0,87 pug/ml velu pécpusdiena.

Vistam péc doksiciklina hiklata devas 21 mg/kg lietoSanas, vidgja koncentracija plazma, kas
parsniedza 1 pg/ml, tika sasniegta 6 stundu laika un ilga 6 stundas p&c zalu lietoSanas partrauksanas.
Koncentracija plazma parsniedza 2 pg/ml 24 - 96 stundas peéc doksiciklina lietoSanas sakuma. P&c
doksiciklina hiklata lietoSanas deva 10 mg/kg stabila koncentracija plazma svarstijas no 0,75 lidz 0,93
ug/g 12 - 96 stundas p&c arsteéSanas sakuma.

Doksiciklinam piemit augsta lipofilitate, tas labi ieklaist audos. ElpoSanas celu audi: noverota
doksiciklina plazmas koncentracija ir 1,3 (veseligas plausas), 1,9 (pneimoniskas plausas) un 2,3
(deguna glotada). Doksiciklinam ir augsta piesaiste plazmas olbaltumvielam (vairak par 90%).
Doksiciklins netiek nozimigi metabolizéts. Doksiciklins eliming&jas galvenokart ar fekalijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

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

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 1 gads.
Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.
5.3.  Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

P&c pirmreiz€jas atvérSanas Uzglabat maisu ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
P&c pirmreizgjas atverSanas uzglabat temperattra Iidz 25 °C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Triskarss Alu (PET/AI/PE) maiss.

Cetrkarss Alu (PET/AI/PET/PE) maiss.

lepakojuma lielumi: 100 g, 1 kg un 5 kg.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5.  IpasSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

KRKA, d.d., Novo mesto

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/16/0030

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEéKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 04/10/2016

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Aluminija maiss 100 g, 1 kg, 5 kg

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Doxatib 500 mg/g pulveris lietosanai ar dzeramo tideni

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs g pulvera satur 433 mg doksiciklina (atbilst 500 mg doksiciklina hiklatam).

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 g
1kg
5 kg

| 4. MERKSUGAS

Cikas un vistas (broileri, jaunputni vaislai).

-

|5.  INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai ar dzeramo tideni.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Cikam:

- Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

Vistam:

- Galai un blakusproduktiem: 3 dienas (lietojot deva 10 mg/kg kermena svara 4 dienas).
- Galai un blakusproduktiem: 9 dienas (lietojot deva 20 mg/kg kermena svara 4 dienas).
Nelietot 4 nedélas pirms déSanas perioda sakuma.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura.

8. DERIGUMA TERMINS

Exp.
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P&c atvérSanas izlietot 1idz ...
P&c iz8kidinasanas izlietot 24 stundu laika.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 30 °C.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

P&c pirmreizgjas atverSanas uzglabat maisu ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.
P&c atversSanas veterinaras zales uzglabat temperatiira [idz 25 °C.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCILJU”

Pirms lieto$anas izlasiet 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

KRKA

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/16/0030

15. SERIJAS NUMURS

Lot
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Doxatib 500 mg/g pulveris lictoSanai ar dzeramo Gdeni cikam un vistam

2. Sastavs

1 grams pulvera satur:

Aktiva viela:

Doksiciklins 433 mg

(atbilst 500 mg doksiciklina hiklatam)

Dzeltenigs lidz dzeltens pulveris lietosanai ar dzeramo tideni.

i Mérksugas

Ctikas un vistas (broileri, jaunputni vaislai).

4. Lieto$anas indikacijas

Cukam: Pret doksiciklinu jutigu Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida un
Mycoplasma hyopneumoniae izraisitu elposanas sistémas slimibu arstésanai.

Vistam: Lai samazinatu mirstibu, saslimstibu un kliniskas pazimes, ka arf, lai samazinatu pasterelozes,
ko izraisa Pasteurella multocida, izraisitus audu bojajumus vai lai samazinatu Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT) izraisitu saslim8anu un audu bojajumus respiratoro infekciju gadijuma, ja putnu
ganampulka kliniski novérojama saslimsana.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar aknu funkciju trauc€jumiem.

Nelietot dzivniekiem ar nieru funkciju trauc&jumiem.

Nelietot, ja ganampulka ir konstatéta rezistence pret tetracikliniem, iesp&jamas krusteniskas
rezistences del.

6. Ipasi bridinajumi
Ipasi bridinajumi:

Zales saturo$a dzerama tdens uznemsanu var ietekmét slimibas smaguma pakape. Nepietiekamas
tidens uznemsanas gadijuma, dzivnieki jaarsté parenterali.

Ipasi piesardzibas pasakumi droai lietoSanai mérksugam:

Lietojot $Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras rezistentas pret doksiciklmiem, un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar citiem
tetracikliniem, 11dz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Dazas Eiropas Savienibas valstis ir zinots arT par patogenu rezistenci pret tetracikliniem ctiku
elposanas celos (A. pleuropneumoniae).
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Nemot vera atskirigo baktériju jutibu pret doksiciklinu (atkariba no laika un geografiska novietojuma),
ieteicams nemt paraugus un noteikt baktériju jutibu. Ipasi A. pleuropneumoniae un O. rhinotracheale
jutibas raditaji var atskirties dazadas valstis vai pat dazadas saimniecibas. Veterinaras zales jalieto,
pamatojoties uz saimnieciba registréto saslimsanas gadijumu rezultata iegiito mikroorganismu kultiru
un to jutibu. Ja tas nav iesp&jams, arstéSana jabalsta uz informaciju par vietgjo (regionalo, fermas
limena) epidemiologisko situaciju attieciba uz mérka bakteriju jutibu.

Ta ka var nepanakt pilnigu mérka patogénu izskauSanu, zales jalieto ieverojot dzivnieku labturibas
noteikumus, pieméram, higiénu, telpu ventilaciju, neturot parak daudz dzivnieku vienkopus.

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

Sis veterinaras zales, saskaroties ar adu vai ieklistot acts (pulveris un $kidums), vai arT pulveri
ieelpojot, var izraisit kontaktdermatitu un/vai pastiprinatas jutibas reakciju. Personam ar zinamu
pastiprinatu jutibu pret tetracikliniem (tadiem ka doksiciklinu) jaizvairas no saskares ar §Tm
veterinarajam zaleém.

Sajaucot veterinaras zales ar tideni, veiciet piesardzibas pasakumus, lai neveidotos putekli. Rikojoties
ar veterinarajam zalém, izvairieties no tiesas zalu saskares ar adu un acim, lai izvairitos no
sensibilizacijas un kontaktdermatita.

Izvairities no puteklu ieelposanas. Sajaucot vai lietojot §is veterinaras zales, jaizmanto tidens
necaurlaidigi cimdi (piem&ram, gumijas vai lateksa) un piemérota puteklu maska (pieméram, Eiropas
standartam EN149 atbilstoSa vienreiz&jas lictoSanas pusmaska ar respiratoru vai EN140 daudzkart
lietojami respiratori ar filtru atbilstosi Eiropas standartam EN140 lidz EN143).

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai iekltSana acTs, skalojiet skarto vietu ar lielu daudzumu tira
tidens un, ja rodas kairinajums, meklgjiet medicinisko palidzibu.

Ja p&c saskares rodas tadi simptomi ka izsitumi, nekav&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju arstam. Sejas, liipu vai acu pietiikums vai apgratinata elposana ir daudz
nopietnaki simptomi un nepiecieSams nekavejoties meklét medicinisko palidzibu.

Mazgat rokas péc riko$anas ar §Tm veterinarajam zalém.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, nesmekgjiet, neédiet un nedzeriet.

Griusniba un laktacija:

Doksiciklinam ir zema afinitate, veidojot kompleksu ar kalciju un pétijumi liecina, ka doksiciklins
gandriz nemaz neietekmé skeleta veidosanos.

Ta ka nav veikti specifiski petijumi, So veterinaro zalu lietoSana grusnibas vai laktacijas laika nav
ieteicama.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot kopa ar baktericidas iedarbibas antibiotikam, piem&ram, tadam ka penicilmi un cefalosporini.
Doksiciklna uzsiikSanas organisma var samazinaties, ja bariba satur lielu kalcija, dzelzs, magnija vai
aluminija daudzumu. Nelietot kopa ar antacidam vielam, kaolinu un dzelzi saturosam zalem.
Ieteicams ieverot 1-2 stundu garu intervalu pirms citu veterinaro zalu, kas satur polivalentus katjonus,
lietoSanas, jo tie ierobezo tetraciklinu uzsiik§anos.

Doksiciklins pastiprina antikoagulantu darbibu.

Pardozesana:

Pardozgsana, kas 1,6 reizes parsniedza ieteikto devu, neizraisija kliniskas pazimes, ko var&tu saistit ar
arste€Sanu. Majputniem dubulta doksiciklina pardozesana (40 mg/kg) neizraisija nekadas klmiskas
pazimes.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Cuka un vista:
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Loti reti Alergisks stavoklis*
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski Fotosensitivitate*
zinojumi):

*Ja rodas aizdomas par iespg&jamam blakusparadibam, arstéSana japartrauc.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turtdja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€mu:

Partikas un veterinara dienesta timekla vietné www.pvd.gov.lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai ar dzeramo tideni.

Ieteicama deva cukam:

12,5 mg doksiciklina hiklata (25 mg veterinaras zales) uz vienu kilogramu kermena svara diena 4
dienas péc kartas.

Ja $aja laika nav noverojams klinisko pazimju uzlabojums, diagnoze japarskata un arsté€Sana jamaina.
Spécigas infekcijas gadijuma arstésanas periodu var pagarinat ne vairak ka par 8 dienam, saskana ar
arstjosa veterinararsta noradijumiem.

Ieteicama deva vistam:

10 mg doksiciklina hiklata (20 mg veterinaras zales) uz vienu kilogramu kermena svara diena 3—4
dienas péc kartas, ja infekciju izraisijusi P. multocida un

20 mg doksicikla hiklata (40 mg veterinaras zales) uz vienu kilogramu kermena svara diena 3—4
dienas péc kartas, ja infekciju izraisijis O. rhinotracheale.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pamatojoties uz ieteikto devu un arstéjamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprékinat, izmantojot §adu formulu:

mg veterinaro zalu / kg kermena arst€jamo dzivnieku vidgjais

o mg veterinaro
svara / diena kermena svars (kg) 9

= zaluuzlitru
dzerama udens

vidgjais tidens patérins diena (1) uz dzivnieku
Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Zales saturosa tidens uznemsana atkariga no ctiku/calu kliniska stavokla. Lai ieglitu pareizu devu, var
biit nepiecieSams attiecigi pielagot doksiciklina koncentraciju.

Lietojot dalu iepakojuma, ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétu sveérSanas iekartu. NepiecieSama
dienas deva japievieno dzeramajam tidenim ta, lai viss sagatavotais $kidums tiktu izlietots 24 stundu
laika. Zales saturosais Gidens janomaina ik p&c 24 stundam.

Ieteicams ieprieks sagatavot koncentrétu Skidumu (aptuveni 100 grami zalu / litru dzerama tidens) un,

ja nepiecieSams, atSkaidit to talak I1idz arstnieciskajai koncentracijai. Alternativi, koncentrétu Skidumu
var izmantot, lietojot proporcionalu @idens dozatoru.
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Veterinaro zalu $kidiba atkariga no pH un var veidoties nogulsnes, $kidinot tas cieta, sarmaina
dzerama tdeni. Izmantojiet minimalo koncentraciju - 200 mg pulvera uz vienu litru dzerama tdens
regionos, kur dzeramais fidens ir ciets un sarmains (cietiba augstaka par 10,2 °d un pH parsniedz 8,1).
Neuzglabat zales saturoso tideni metaliskos traukos.

Arst&jamiem dzivniekiem jabit pietickamai piekluvei didensapgades sistémai, lai tiktu nodroSinata
atbilstosa idens uznemsana.

ArstéSanas laika dzivniekiem nedrikst biit pieejams cits dzerama Gidens avots, ka tikai tas, kuram
pievienotas zales.

ArstéSanas laika regulari jauzrauga tidens uznemsana.

P&c arsteSanas perioda beigam tidens apgades sisteéma riipigi jaiztira, lai izvairTtos no atlikusas aktivas
vielas uznemsanas nepietickamas devas.

10. IerobeZojumu periods

Cukam:

- Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

Vistam:

- Galai un blakusproduktiem: 3 dienas (lietojot deva 10 mg/kg kermena svara 4 dienas).
- Galai un blakusproduktiem: 9 dienas (lietojot deva 20 mg/kg kermena svara 4 dienas).
Nelietot 4 nedglas pirms désanas perioda sakuma.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas noradijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

P&c pirmreizgjas atvérSanas uzglabat maisu ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

P&c pirmreizgjas atverSanas uzglabat temperattra Iidz 25 °C.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas ir noradits uz maisa péc Exp.
Deriguma termins$ attiecas Uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 1 gads.

Deriguma termins pec izSkidinaSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

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 valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas 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.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
100g, 1 kg un 5 kg.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita
06/2023

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Sloveénija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Vacija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
SIA KRKA Latvija
Tel.: 437125187879

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