I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bimacure 500 mg intrauterina suspensija liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra §lirce satur:

AKktiva viela:

Cefapirins 500 mg

(cefapirina benzatina veida)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Makrogola cetosteariléteris-20

Makrogola cetosteariléteris-12

Hidrogenéta ricinella

Trigliceridi, vidgjas virknes

Gandriz balta [1dz krémkrasas e]laina intrauterina suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1.  Merksugas

Liellopi (govis).

3.2.  Lietosanas indikacijas katrai merksugai

Trueperella pyogenes, Prevotella spp. (agrak Bacteroides spp.) un Fusobacterium necrophorum
izraistta kliniska endometrita arstéSanai govim (vismaz 21 dienu p&c dzemdibam).

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret cefalosporiniem, citam  laktamu
antibiotikam vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4.  IpasSi bridinajumi

Ir pieradita krusteniska rezistence starp cefapirinu un citiem beta laktamiem. So veterinaro zalu
lietoSana rlipigi jaapsver, ja jutibas testos konstatéta rezistence pret citiem beta laktamiem, jo ta
efektivitate var samazinaties.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar ierosinataja(-u) identificé$anu un jutibas testa rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, terapiju balstit uz epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka patogénu
jutibu saimniecibas ITmeni vai vietgja/regionala liment.




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

Ja jutibas testa rezultati liecina par §is pieejas iespgjamo efektivitati, pirmas izveles arsté$anai izmantot
antibiotikas ar mazaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku (zemaka AMEG kategorija).

Ja jutibas testa rezultati liecina par §is pieejas iespgjamo efektivitati, pirmas izveles arsté$anai izmantot
Saura spektra antibiotiku terapiju ar mazaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ieverot vispargjos aseptikas pamatprincipus.

Pec injekcijas, ieelposanas, norisanas vai saskares ar adu penicilins un cefalosporini var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisku
jutibu pret cefalosporinu un otradi. Alergiskas reakcijas pret Sim vielam dazkart var bait nopietnas.

Nerikoties ar §im veterinarajam zalém, ja jums ir zinama pastiprinata jutiba pret peniciliniem vai
cefalosporiniem, vai ja jums ir ieteikts nestradat ar $adiem preparatiem.

Rikoties ar $Tm veterinarajam zalém piesardzigi, lai izvairitos no saskares ar tam,
ieverojot visus noraditos bridinajumus.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas
ietver aizsargcimdus.

Ja p&c saskares rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, meklet medictnisko palidzibu un uzradit
arstam $o bridinajumu. Sejas, lipu vai acu pietikums, vai apgriitinata elpoSana ir nopietnaki simptomi,
un to gadijuma nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi (govis):

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcija
(< 1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

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 zinos$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija

Nav ieteicams lietot griisnibas laika. Drikst lietot laktacijas laika. Laboratoriskajos pétijumos pelém,
zurkam un kamjiem netika konstatéta teratogena, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba. Ta ka
nav veikti specifiski petijumi merksugam, vaislas dzivniekiem lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta
ieguvuma un riska izvertésanas.




3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nelietot vienlaikus ar citam intrauterinam antibiotikam.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intrauterinai lietoSanai.

Veterinaro zalu vienas pilnslirces saturu, kas atbilst 500 mg cefapirina (cefapirina benzatina veida),
ievadit dzemdes limena, izmantojot vienreizgjas lietoSanas katetru, ka noradits turpmak:

1. Sis veterinaras zales var nogulsnéties, bet tas var atkartoti suspendét, viegli saskalinot, lai
izveidotos viendabiga suspensija.
Piestiprinat pilnslirci pie katetra.
Satvert dzemdes kaklu viena roka, kura uzvilkts cimds un kura ir ievadita taisnaja zarna.
Caur dzemdes kaklu ievadit katetru dzemdes ltimena, viegli svarstot dzemdes kaklu.
Injicet §1s veterinaras zales.

AW

Vienas lietosanas reizes iedarbibu novertet péc vienas ned€las. Ja nav sasniegts pietickams efekts, var
ievadit vel vienu atkartotu devu vienu nedg€lu péc sakotngjas arstésanas.

3.10. PardozeSanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Nav zinami.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobezojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: nulle stundas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1.  ATKvet kods: QG51AA05
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Cefapirins, pirmas paaudzes cefalosporins, ir plasa spektra antibiotika ar baktericidu iedarbibu pret
grampozitivam un gramnegativam bakterijam. Cefapirins ir izturigaks pret f laktamazu enzimu
iedarbibu neka penicilmi. Cefapirina baktericido aktivitati nodrosina $iinu sienu sintézes inhib&sana,
ko rada afinitate pret penicilinu saistoSiem proteinieiem (PSO).

Rezistences mehanismi pret cefalosporinu ietver samazinatu $tinu sieninu caurlaidibu, fermentativo
inaktivaciju un specifisko penicilina saistiSanas vietu izmainas. Grampozitivajam baktérijam galvenais
cefalosporinu rezistences mehanisms ir penicilinu saistoSo olbaltumvielu izmainas. Gramnegativo
baktgriju rezistence, galvenokart, ir saistita ar f-laktamazes veidoSanos. Pieejami ierobeZota apjoma
lauka pétijumi par cefapirina rezistences izplatibu mikroorganismos, kuri izraisa endometritu.
Rezistence pret cefalosporiniem konstatéta dzemdes Enterobacterales bakterijam, kuras ir CTX-M
géns, kas nodrosina sp&ju producét paplaSinata spektra f§ laktamazu (PSBL) enzimus. Rezistence pret
cefapirinu konstatéta ari Trueperella pyogenes izolatos no dzemdes, bet rezistences mehanisms nav
noteikts.

Strukturalas Iidzibas de| var rasties krusteniska rezistence ar citiem P laktamiem.



4.3.  Farmakokingtiskas ipasibas

P&c intrauterinas ievadiSanas sist€émiska uzsiik§anas ir zema, par ko liecina zemais cefapirina Iimenis
plazma, kas noveérots neilgi péc arstéSanas. Divdesmit Cetras stundas péc ievadiSanas cefapirina
limenis plazma ir zem nosakama limena (0,01 pg/ml). Augsta cefapirina koncentracija noveérota
endometrija. Cefapirina koncentraciju endometrija var konstatet Iidz 24 stundam. Aktiva viela tiek
izvadita caur nierém.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1.  Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavegjoties.

5.3.  Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Zema lineara blivuma polietiléna §lirces cilindrs ar zema blivuma polietilena virzuli un vacinu, satur
19 g ellainas suspensijas. Tiek nodro$inati intrauterini katetri un cimdi So veterinaro zalu ievadiSanai.
Katrs iepakojums satur: 10 §lirces, 10 intrauterinus katetrus un 10 vienreizlietojamus cimdus.

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
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bimeda Animal Health Limited

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/22/0029

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/07/2022



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2025

10.  VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



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

I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bimacure 500 mg intrauterina suspensija

cefapirinum

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 19 g polietiléna §lirce satur ellainu suspensiju ar 500 mg cefapiria (cefapirina benzatina veida).

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

Katrs iepakojums satur: 10 x 19 g §lirces, 10 intrauterini katetri un 10 vienreizlietojami cimdi.

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (govis).

| 5.  INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intrauterinai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: nulle stundas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atverSanas izlietot nekavéjoties.



| 9. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

| 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas 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

V/DCP/22/0029

15. SERIJAS NUMURS

Lot



UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ETIKETE

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bimacure 500 mg intrauterina suspensija

cefapirinum

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

19 g satur 500 mg cefapirina (cefapirina benzatina veida).

Slirces paredzgtas tikai vienreizgjai lietosanai.

3. SERIJAS NUMURS

Lot

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot nekavégjoties.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Bimacure 500 mg intrauterina suspensija liellopiem

2 Sastavs

Katra §lirce satur:
Aktiva viela:
Cefapirins 500 mg

(cefapirina benzatina veida)

Gandriz balta [1dz krémkrasas ellaina intrauterina suspensija.

3. Merksugas

Liellopi (govis).

4. Lietosanas indikacijas

Trueperella pyogenes, Prevotella spp. (agrak Bacteroides spp.) un Fusobacterium necrophorum izraisita
klniska endometrita arst€Sanai govim (vismaz 21 dienu péc dzemdibam).

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret cefalosporiniem, citam 3 laktamu antibiotikam
vai pret jebkuru no paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Ir pieradita krusteniska rezistence starp cefapirinu un citiem beta laktamiem. So veterinaro zalu lietoSana

ripigi jaapsver, ja jutibas testos konstatéta rezistence pret citiem beta laktamiem, jo ta efektivitate var
samazinaties.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto§ana japamato ar ierosinataja(-u) identificé$anu un jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, terapiju balstit uz epidemiologisko informaciju un zinaSanam par mérka patogénu jutibu
saimniecibas limeni vai viet&ja/regionala limeni.

Lietojot §is veterinaras zales, janem veéra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.
Ja jutibas testi liecina par $is pieejas iespgjamo efektivitati, pirmas izvéles arst€Sanai izmantot
antibiotikas ar mazaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku (zemaka AMEG kategorija).

Ja jutibas testi liecina par $1s pieejas iesp&jamo efektivitati, pirmas izv€les arstéSanai izmantot Saura
spektra antibiotiku terapiju ar mazaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku.

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

Ieverot vispar€jos aseptikas pamatprincipus.
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P&c injekcijas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu penicilins un cefalosporini var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisku
jutibu pret cefalosporinu un otradi. Alergiskas reakcijas pret $Tm vielam reizém dazkart var biit
nopietnas.

Nerikoties ar §Im veterinarajam zalém, ja jums ir zinama pastiprinata jutiba pret peniciliniem vai
cefalosporiniem vai ja jums ir ieteikts nestradat ar $adiem preparatiem.

Rikoties ar §Tm veterinarajam zalém piesardzigi, lai izvairitos no saskares ar tam, ievérojot
visus noraditos bridinajumus.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas
ietver aizsargcimdus.

Ja péc saskares rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, meklét medictnisko palidzibu un uzradit arstam
$o bridinajumu. Sejas, lipu vai acu pietikums, vai apgritinata elpoSana ir nopietnaki simptomi, un to
gadijuma nepieciesama steidzama mediciniska palidziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Skatit §Ts lietoSanas instrukcijas sadalu “Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai”.

Citi piesardzibas pasakumi:
Sis veterinaras zales nesatur 1pasus antibakterialus konservantus.

Grusniba un laktacija:

Nav ieteicams lietot griisnibas laika. Drikst lietot laktacijas laika. Laboratoriskajos p&tijumos pelém,
zurkam un kamjiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba. Ta ka nav
veikti specifiski petijumi mérksugam, vaislas dzivniekiem lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaikus ar citam intrauterinam antibiotikam.

Pardozesana:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Lielopi (govis):

Loti reti Pastiprinatas jutibas reakcija
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu:

Partikas un veterinarais dienests

Peldu iela 30

Riga, LV-1050

Timekla vietne:

https://www.pvd.gov.lv/lv
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Intrauterinai lietoSanai.

Vienas So veterinaro zalu §lirces saturu, kas atbilst 500 mg cefapirina (cefapirina benzatina veida), ievadit
dzemdes limena, izmantojot vienreizlietojamo katetru, ka noradits turpmak.
1. Sis veterinaras zales var nogulsnéties, bet tas var atkartoti suspendét, viegli saskalinot, lai
izveidotos viendabiga suspensija.
Piestiprinat pilnslirci pie katetra.
Satvert dzemdes kaklu viena roka, kura uzvilkts cimds un kura ir ievadita taisnaja zarna.
Caur dzemdes kaklu ievadit katetru dzemdes ltiimena, viegli svarstot dzemdes kaklu.
Injic@t §1s veterinaras zales.

nhkwbh

Vienas lietoSanas reizes iedarbibu novertet pec vienas nedg€las. Ja nav sasniegts pietickams efekts, var
ievadit vel vienu atkartotu devu vienu nedg€lu p&c sakotngjas arsteSanas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Skatit sadalu “Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode”.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Pienam: nulle stundas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecie$ami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kastites pec
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavegjoties.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/22/0029

Zema lineara blivuma polietiléna §lirces cilindrs ar zema blivuma polietiléna virzuli un vacinu, kas satur
19 g ellas suspensijas. Tiek nodrosinati intrauterini katetri un cimdi $o veterinaro zalu ievadiSanai.

Kartona kastite ar 10 x 19 g $lircém, 10 intrauteriniem katetriem un 10 vienreizlietojamiem cimdiem.
15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pédgjo reizi parskatita
11/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Bimeda Animal Health Limited
Unit 2, 3 & 4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24,

Irija

Par seérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma France S.A.S,

23 rue du Prieuré,

Saint-Herblon, 44150 Vair Sur Loire,
Francija

Vietéjie parstavii un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5, Saue

EE — 76505 Harju maakond,

Tel: +372 670 9006

17. Cita informacija

Cefapirins, pirmas paaudzes cefalosporins, ir plasa spektra antibiotika ar baktericidu iedarbibu pret
grampozitivam un gramnegativam bakterijam.

Cefapirins ir izturigaks pret  laktamazu enzimu iedarbibu neka penicilini. Cefapirina baktericido
aktivitati nodro$ina $iinu sienu sintézes inhib&sana, ko rada afinitate pret penicilinu saistoSiem
proteiniem (PSO).

Pieejami ierobeZzota apjoma lauka pétijumi par cefapirina rezistences izplatibu mikroorganismos, kuri
izraisa endometritu. Rezistence pret cefalosporiniem konstatéta dzemdes Enterobacterales bakterijam,
kuras ir CTX-M gens, kas nodrosina sp&ju producét paplasinata spektra § laktamazu (PSBL) enzimus.
Rezistence pret cefapirinu konstatéta arT Trueperella pyogenes izolatos no dzemdes, bet rezistences
mehanisms nav noteikts.

Strukturalas Iidzibas d€] var rasties krusteniska rezistence ar citiem  laktamiem.
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