VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/99/1034

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tenazym suspensija lietoSanai iekSkigi vai uz adas suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml suspensijas satur:

AKktivas vielas:

Tetraciklina hidrohlorids 30,00 mg
Neomicina sulfats 22,50 mg
Prednizolona acetats 2,00 mg
Himotripsins 120 FIP-vienibas
Tripsins 12 FIP-vienibas
Papains 1,5 FIP-vienibas
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija lietosanai iekskigi vai uz adas.

Iedzeltena ellaina suspensija.

4. KLINISKIE DATI

4.1 Merka sugas

Suni un kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, specifiski mérka sugam

Suniem un kakiem pret tetraciklinu un neomicinu jutigu mikroorganismu ierosinatu infekcijas
slimibu arsté$anai (jaundzivniekiem — enterits, pneimonija, artrits un otits; sekundaras
infekcijas virusu slimibu gadijuma, briicu infekcijas).

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot produktivajiem dzivniekiem.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.



4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot §is veterinaras zales, janem ve&ra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas
pamatprincipi.

Kad vien iesp&jams, $Ts zales lietot, balstoties uz jutiguma testu rezultatiem.

Prednizolona farmakologisko Tpasibu dg] jaievéro ipasa piesardziba, lictojot veterinaras zales
dzivniekiem ar novajinatu iminsistemu.

Tadi kortikoidu grupas medikamenti ka prednizolons paatrina olbaltumvielu katabolismu,
tapéc veciem vai novajinatiem dzivniekiem zales jalieto uzmanigi.

Kortikoidu grupas medikamentus un taja skaita prednizolonu jalieto piesardzigi, ja konstat&ta
hipertensija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstésanai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekaveéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret prednizolonu vai citiem kortikosteroidiem vai pret kadu no
paligvielam vajadzgtu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Kortikosteroidi var izraisit augla anomalijas; $1 iemesla d€] griitnieceém vajadzetu izvairities no
kontakta ar §Tm veterinarajam zalém. P&c tableSu lietoSanas nekavg&joties rupigi nomazgajiet
rokas.

Zales jalieto piesardzigi, ieverojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

Ja p&c zalu lietoSanas noverojami tadi simptomi ka adas izsitumi, nekav€joties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Ja
noveérojami tadi simptomi ka sejas, liipu vai acu pietukums vai apgriitinata elposana, kas ir
daudz nopietnaki simptomi, nepiecieSama tulit€ja mediciniska palidziba.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekavgjoties meklet medictnisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 lIesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav zinamas.

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot iekskigi griisniem dzivniekiem griisnibas tresaja trimestri. LietoSana uz adas griisniem
dzivniekiem tresaja trimestrT javeic tikai stingri ievérojot indikacijas, jo pastav nevélams zalu
nopludes un tadejadi iekskigas lietoSanas risks.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai: 0,4 ml/kg kermena svara.
Lietot ar 12 stundu intervalu 3 — 5 dienas.

LietoSanai uz adas: Lietot 2-3 reizes diena, vismaz 5 dienas.

Pirms lietoSanas saskalinat.



4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacijas, antidoti), ja nepiecieSams
Nav zinama.
411 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobie Iidzekli sisteémiskai lietoSanai, pretmikrobo lidzeklu
un citu [1dzeklu kombinacijas.
ATK vet kods: QJO1RV.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Tetracikltna hidrohlorids

Tetraciklni ir plaSa spektra antibiotikas ar bakteriostatisku iedarbibu. Darbibas princips balstas
uz proteinu biosintezes trauc€sanu, izjaucot ribosomalo translaciju.

Darbojas pret Corynebacterium spp., Fusobacterium spp., Clostridium spp., Yersinia spp.,
Nocardia spp., Chlamydia spp., Rickettsia spp., Mycoplasma spp. un Leptospira spp.

Neomicina sulfats

Neomicins darbojas bakteriostatiski, iedarbojas uz ekstracelularo bakteriju ribosomam,
»derformgjot” translaciju. Lietojot lielas devas, noverojams baktericids efekts, izmainot
patog€nas membranas.

Neomicins ir plasa spektra darbibas antibiotika, kas arT iedarbojas pret gramnegativajiem
mikroorganismiem — no Staphylococcus, Pasteurella spp., Bordetella spp., Brucella spp.,
Enterobacteriaceae spp. un E. coli Iidz Listeria spp., Yersinia spp. un Aeromonas spp. Obligati
rezistentas ir Bacteroides spp., Clostridia spp. un dazas Enterococcus dzimtas.

Prednizolona acetats

Prednizolons ir glikokortikoidais hormons, kam ir nozime oglhidratu, olbaltumvielu un tauku
vielmaina. Prednizolons (tas veidojas ka aktiva forma arT no prednizona) farmakologiski
darbojas ka pretiekaisuma un pretalergijas lidzeklis. Tas inhib& iekaisuma mediatorus (no
arahidonskabes kaskades), ka ari kavé histamina atbrivoSanos. Tadejadi tiek noverstas
galvenokart visas prolonggtas alergiskas saslims$anas (bronhiala astma cilvékiem), pieméram,
reimatiskais artrits, vilkéde un citas.

Infekcijas slimibu gadijumos prednizolons samazina iekaisumu pavado$os simptomus un to
raditas komplikacijas. Glikokortikoidu lietoSana tiek ieteikta anafilaktiska vai septiska Soka
akatajas fazes, stresa, iekaisuma gadijumos, vai pie smagam, akiitam dermatozém.

Fermenti tripsins, himotripsins un papains

Sie tris fermenti veido augsti molekularus poliméru kézu savienojumus ar dazadam
aminoskab&ém. Tie kontrol€ katalitiskos intra- un ekstracelularos vielmainas procesus, lai gan
to iedarbiba var atSkirties atkariba no ta, vai izveidotie savienojumi ir peptidazes vai esterazes.
ledarbiba ir dazada. Darbojas gan lokali, gan sistematiski. TieSo iedarbibu var noverot, ja
organisma ir kads no So fermentu deficitiem (asinsreces traucjumi, gremosanas traucgjumi
zarnas, kuros iesaistiti fermenti u.c.) Turklat, izraisot dazu fermentu deficitu, veidojot
alternativas metabolisma situacijas, pieméram, izraisot asparagina deficitu, tick kavéta audzgja
specifiska augsana.

Fermenti piedalas stresa situaciju izraisitu slimibu arst€Sana (hidrolazu lietoSana gremosanas
trauc€jumu gadijuma, fibrinolizes veicinasanai iekaisumu gadijuma, tisku samazina$anai u.c.).




Fermentu terapiju var pielietot iminsistémas defektu, piem&ram, reimatoida kompleksa
arst€Sanai u.c.

Iepriek§ mingtas fermentu tripsina, himotripsina un papaina iespgjas pierada, ka to lietoSana
rada ne tikai kliniski pamanamus efektus, bet ar1 veicina iekaisumu inhib&sanu ar proteolitisko
(eksudatu, pseidomembranu) sagremoSanu un vielmainas uzlabosanu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Tetraciklini labi uzsiicas gan p€c enteralas, gan parenteralas lietoSanas. (tetraciklina
hidrohlorida absorb&sanas pec enteralas lietosanas ir >50). Tie loti labi izklied€jas pa visiem
svarigakajiem organiem. Ja tetraciklinu sakuma deva injicéta parenterali, ir iesp&jams turpinat
arstéSanas kursu iekskigi.

Tetraciklina hidrohloridam piemit visaugstaka stabilitate Skidumos vai suspensijas no
tetraciklinu grupas antibiotikam, tacu ir viszemaka mikroorganismu rezistences veidosanas.
Lielaka dala tetraciklinu izdalas neizmainita veida ar urinu. Aknas tie tiek metaboliz&ti un
izdalas ar zulti. Ir konstateta dalgja enterohepatiska cirkulacija. Eliminacijas pusperiods, ar
nelielam izmainam starp sugam, ir starp 10 un 12 stundam pec ievadiSanas.

Neomicinu var lietot enterali, parenterali, ka arT lokali.

Prednizolons no gremoSanas trakta tick absorbéts strauji un gandriz pilniba (85 — 100 %),
plazma maksimalo koncentraciju sasniedz 1 — 2 stundas p&c ievadiSanas. Iedarbibas ilgums ir
no 12 — 36 stundam (atkariba no devas). Izplatas ari dzemdg. Prednizolons tiek sadalits aknas.
Vielmainas galaprodukti tiek izdaliti ar urinu (apméram 3 % neizmainita veida). Neliela dala
izdalas ar zulti.

Iz8kirosais faktors attieciba uz fermentu tripsina, himotripsina, un papaina lietoSanu caur muti,
ir $o makromolekulu uzstik§anas atrums, lai tiktu sasniegts ari sist€émisks efekts. Tas tika
noteikts ar vairaku metozu palidzibu (tiesa identifikacija limfas un emulgéto tauku veidotaja
pienainaja skiduma, kas veidojas tievajas zarnas uznemto tauku sagremosanas laika, caur muti
uznemot I'® apzimétos fermentus u.c.), neskatoties uz pastavoSajam atSkiribam (starp
atseviskiem enzimiem, sugu TIpatnibam, zarnu glotadas slimibam vai tas darbibas
trauc€jumiem), no ievaditajiem fermentiem organismu sasniedz katra gadijuma >20 %, dal&ji
>50 %. Diskut&jams ir jautajums par uzsukSanas iesp&jam pirms pinocitozes un arl pareja uz
persorpcijas formu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Vilnas tauki (emulggjosais agents)
Trigliceridi, videjas k&des (ellaina saistviela)

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Derigums péc pirmas tie$a iepakojuma atvér$anas: 28 dienas.

6.4 IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.



6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Polietilena injektors 10 ml.
Kaste ar 10 injektoriem.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem
tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Veyx-Pharma GmbH

Soéhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

VINRP/99/1034

9  REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 26/11/1999

Pedgjas parregistracijas datums: 28/07/2009

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2018

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

Recepsu veterinaras zales.



