VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/15/0058
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gutal 1000 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai sivéniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 g satur:

Aktiva viela:

Cinka oksids  1000,0 mg

(atbilst 803,4 mg cinka)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3.  ZALUFORMA

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai.

Miksts, balts vai iedzeltens, sauss, amorfs pulveris.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Siveni (atskirti siveni).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas
Caurejas noversanai pec atSkirSanas.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Petijumos pieradita cinka oksida labveliga ietekme uz sivéniem, kam ir vieglas Iidz vid€ji smagas caurejas
rasanas risks. Tom@r nav pétijumu par sivéniem, kam ir smagu/hemoragisku caurejas formu rasanas risks.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Sis zales lietot tikai dzivniekiem, kam ir caurejas risks, piem&ram, ja sivéni dzimusi sivénmatém, kuram

anamngze ir regulari caurejas gadijumi pec atSkirSanas.

Ja bariba ir augsta cinka koncentracija, var tikt stimul€ta rezistences veidosanas pret cinku ctiku zarnu trakta
mikroflora, un tam var biit nozime MRSA (meticilina rezistenta Staphylococcus aureus) veidoSanas procesa

un multirezistentu E.coli patsvara picauguma.



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

Lietot tikai labi védinama vidg. Izvairities no zalu ieelposanas arstnieciskas baribas sagatavosanas laika.
Sajaucot baribu vai rikojoties ar to, valkat vai nu vienreizgjas lietoSanas pusmasku-respiratoru, kas atbilst
Eiropas standartam EN 149, vai atkartoti izmantojamu respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN 140, ar
EN 143 atbilstosu filtru.

Izvairities no saskares ar acim, valkajot aizsargbrilles. Ja nejausi notikusi saskare ar actm, riipigi skalot ar
lielu daudzumu tdens.

Izvairities no saskares ar adu, valkajot aizsargapgérbu, arT necaurlaidigus cimdus. Ja notikusi nejausa saskare
ar adu, skarto adu mazgat ar ziep&m un tdeni.

Notraipito apgerbu novilkt un pirms atkartotas lietoSanas izmazgat.
Ja notikusi nejausa zalu norisana, dzert daudz Gdeni un mekl&t medicinisko palidzibu.
P&c lietoSanas mazgat rokas.

Citi piesardzibas pasakumi attieciba uz ietekmi uz vidi

Cinks ir loti toksisks ident dzivojoSiem organismiem, turklat tas var ietekmet gan Gidens, gan sauszemes
augu un dzivnieku augSanu, dzivotsp&ju un vairo$anos. Cinks ir noturigs augsné un var uzkraties nogulsnés.
Toksicitate atkariga no vides apstakliem un organismu dzives vides. Risku videi var mazinat, ievérojot
sekojosus pasakumus.

Izmantojot no arstétiem dzivniekiem iegiitos kiitsm&slus, precizi ievérot nacionalajos vai viet&jos tiesibu
aktos noteikto maksimalo pielaujamo kopgjo cinka daudzumu. Augsné nedrikst iestradat arstéto sivénu
kutsmeslus ar augstu cinka koncentraciju. Tie jaatSkaida ar kiitsmesliem, kas iegliti no nearstétiem
dzivniekiem vai ciikam, lai kopgjais no arstetiem sivéniem iegiito kiitsméslu daudzums biitu maksimali zems
un nekada gadijuma ne vairak par 40 %, ja atkirtu sivénu un ciiku kitsméslus uzglaba vienuviet. Sis zales
nedrikst lietot saimniecibas, kur no arstétiem dzivniekiem iegiitos kiitsmeslus nav iesp&jams sajaukt ar
kutsmesliem, kas iegiiti no nearstétiem dzivniekiem.

Cinka biopieejamiba un lidz ar to risks videi vari€ atkariba no augsnes tipa. Kiitsméslus no arstétiem
sivéniem nedrikst izmantot jutigiem augsnu tipiem, kas identificétas ka brivi dren&josas, skabas (pH < 6) un
smilSainas augsnes.

Cinku saturosus kiitsméslus nedrikst izmantot viena un taja pasa zemesgabala vairakus gadus péc kartas, lai
izvairitos no cinka uzkrasanas, kas var radit negativu ietekmi uz vidi.

Izmantojot no arstétiem dzivniekiem iegiitus kiitsméslus, strikti ieverot nacionalajos vai vietgjos tiesibu aktos
noteikto minimalo attalumu lidz virszemes tidenstilpgém un vismaz 3 m buferzonu, jo kiitsmé&slu sastava ir
cinks, kas var negativi ietekmét tidens vidi.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Lietojot arstniecisko baribu, var biit balti-dzeltenigas krasas izkarnijumi, kas izziid p&c arstéSanas
partrauksanas.

Lietojot arstniecisko baribu ilgstosi, ir iesp&jams vara deficits, kas saistits ar hipohromo an€miju. Ir aprakstits
augsanas attstibas nomakums, samazinata baribas uznemsana un sapes locitavas.

Lietojot arstniecisko premiksu, var mainities biologiskie raditaji asinis (sarmaina fosfataze, alfa amilazes
aktivitate), kas atjaunojas p&c arst€Sanas partraukSanas.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav piemérojams.



4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Faktori, kas ietekme cinka biopieejamibu p&c iekskigas lietoSanas, ietver tadu mineralvielu esamibu bariba,
kuras konkurg attieciba uz vielu transportu (Fe, Cu) un traucgjosas vielas, kas var saistit cinku (fitata-Ca).
Lielas cinka devas var ietekmét art tadu mineralvielu ka Fe un Cu pieejamibu.

49 Devas un lietoSanas veids

Tikai iekSkigai lietoSanai.

Iestradasanai sausaja bariba atzita baribas razoSanas uznémuma.

Lietot 2900-3100 mg zalu uz kg sausas baribas (tadgjadi iegtistot 2320-2489 mg cinka/kg), nemot véra
bariba jau esoso cinka daudzumu (dabiski tur esosais cinks plus baribai pievienotais cinks), nodrosinot, ka
gatavaja bariba cinka daudzums ir 2500 mg/kg.

Lai nodrosinatu vienmerigu aktivas vielas iemaisiSanu gatavaja bariba, to ieteicams sajaukt ar atbilstosu
daudzumu baribas sastavdalu pirms iejaukSanas gatavaja bariba. Arstniecisko baribu var iestradat granulas,
izmantojot prekondicion&$anas soli 5 miniites temperattra, kas neparsniedz 85 °C. Gatavo baribu izmantot ka
vienigo baribu 14 dienu garuma péc sivénu atskirSanas.

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav zinami.
411  Terobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: lidzekli pret caureju, Iidzekli zarnu iekaisuma arstésanai, citi lidzekli pret
caureju.
ATK vet kods: QA07XA91.

51 Farmakodinamiskas ipaSibas

Cinka oksida darbibas mehanisms caurejas profilaks€ nav pilniba izskaidrots, tau iesp&jams, ka ietver
kunga-zarnu trakta barjerfunkcijas uzlabosanu. Turklat p&c lielu cinka oksida devu lietoSanas atskirtiem
sivéniem novérotas zarnu mikrofloras parmainas.

Rezistence pret cinku tiek nodota pa baktériju katjonu izplides kanaliem, piem., CzrC. Rezistences pret
cinku géni var atrasties tajos paSos mobilajos genétiskajos elementos, kur géni, kuri nosaka rezistenci pret
antibiotikam, piemeram, stafilokoku hromosoma mec, kas satur ari mecA génu, kurs kodg rezistenci pret
meticilinu. Ja sivénus baro ar ZnO lielas devas, var palielinaties multirezistento E. coli Tpatsvars.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Uzsuksanas: zinams, ka cinka oksids relativi vaji uzsiicas, un terapeitiska Itmeni koncentracija asinis ir tikai
divas reizes lielaka.

Izkliede: terapeitiska deva lietots cinka oksids ¢etru nedélu garuma péc atskirSanas ciikam aptuveni attiecigi
piecas un divas reizes palielinaja cinka Iimeni aknas un nierés. Muskulaudos koncentracijas palielinasanas
nav konstatgta.

Biotransformacija: ta ka cinka oksids terapeitiska Iimeni vaji uzsticas, uzskata, ka tas galvenokart izvadas
neizmainita veida ar fekalijam.



Eliminacija: lielaka dala cinka oksida izdalas kopa ar fekalijam bez uzsiiksanas. Neliela dala tiek izvadita ar
urinu.

5.3. letekme uz vidi

Cinks ir loti toksisks GidenT dzivojoSiem organismiem un ir noturigs augsné un nogulsnés.

Pastavigi izmantojot no arstetiem dzivniekiem iegtitus kiitsmeslus, cinks var uzkraties augsng; visjutigaka ir
skaba, smilSaina augsne.

Cinka biopieejamiba un 11dz ar to ar1 risks videi vari€ atkariba no augsnes tipa un vides apstakliem (piem.,
iz8kidusais organiskais ogleklis, kalcijs un pH vertiba).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Nav.

6.2 Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma kopa ar citam
veterinarajam zalem.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.
Deriguma termins p&c iestradasanas bariba vai granulas: 3 ménesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 TieSa iepakojuma veids un saturs

Iepakojumu izmeéri:

5 kg maiss.
20 kg maiss.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

ARKARTIGI BISTAMS ZIVIM UN UDENI DZIVOJOSIEM ORGANISMIEM. Nepiesarnot virszemes
tdenstilpes vai gravjus ar §STm zalém vai tuksSajiem iepakojumiem.

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anwerp
Belgija



8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/15/0058

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 02.12.2015.
P&dgjas parregistracijas datums: 01.10.20109.

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2019

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

Recepsu veterinaras zales.



