I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

INTRAMAR Lacto 200 mg + 50 mg + 10 mg suspensija ievadiSanai tesment liellopiem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens injektors tesmenim (3 g) satur:

AKktivas vielas:

Amoksicilins (amoksicilina trihidrata veida) 200,0 mg
Klavulanskabe (kalija klavulanata veida) 50,0 mg
Prednizolons 10,0 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Natrija aluminija silikats

Cetostearilspirts (B tips), emulggjoss

Vazelins, baltais

Vazelinella, gaisa

Krémkrasas I1dz dzeltenbriina ellaina suspensija tesmenim.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi (laktgjosas govis).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Kliniska mastita arst€Sanai, tostarp gadijumos, kas saistiti ar sekojoSu patogénu izraisitam infekcijam:
Stafilokoki (tostarp B-laktamazi producgjosie celmi)

Streptokoki (tostarp S. agalactiae, S. dysgalactiae un S. uberis)

Escherichia coli (tostarp B-laktamazi producgjosie celmi)

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar zinamu pastiprinatu jutibu pret -laktama antibiotikam.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nelietot ar Pseudomonas saistitos gadijumos.

Sis veterinaras zales lietot tikai kliniska mastita arstéSanai.

Izvairities no $o veterinaro zalu lietoSanas ganampulkos, kuros nav izoléts neviens P-laktamazi
producgjoss stafilokoku celms.

Starp amoksicilinu/klavulanskabi un [-laktama antibiotikam ir pieradita krusteniska rezistence. Ja
jutibas testi ir uzradijusi -laktama antibiotiku rezistenci, ripigi jaizverté So veterinaro zalu lietoSana,
jo to iedarbiba var biit samazinata.



Amoksicilina un klavulanskabes kombinacija var neinhibitét vairumu £. coli celmu, kas producé ESBL
un AmpC tipa B-laktamazi. Amoksicilina un klavulanskabes kombinacija nav efektiva pret bakterijas S.
aureus celmiem, kas rezistenti pret meticilinu (MRSA).

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Sis veterinaras zales lietot, pamatojoties uz mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testiem. Ja tas
nav iesp&jams, arst€Sanu balstit uz epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka patogénu
jutibu saimniecibas vai vietgja/regionala liment.

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

Pirmas izveles antibiotikam jabiit ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku (zemaka
AMEG kategorija), ja jutibas testi liecina par §1s pieejas ticamu efektivitati.

Pirmas izveles arstéSanai jaizvelas Saura spektra antibiotiku terapija ar zemaku antimikrobialas
rezistences selekcijas risku, ja jutibas testi liecina par iesp&jamu $adas pieejas efektivitati.

Nedot teliem pienu, kas satur antibiotiku atliekvielas lidz piena ierobezojumu perioda beigadm (iznemot
jaunpiena veidoSanas faze), jo tas var veicinat pret antimikrobialiem lidzekliem rezistentu bakteriju
veidoSanos teliem zarnu mikroflora un palielinat o bakteriju izdaliSanos ar fekalijam.

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

Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju) péc injekcijas, inhalacijas, noriSanas
vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko reakciju pret
cefalosporiniem un otradi. Alergiskas reakcijas pret $im vielam reizém var biit nopietnas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem un/vai pret cefalosporiniem, jaizvairas no
saskares ar §STm veterinarajam zaleém.

Ja péc saskares ar §Tm veterinarajam zalém, Jums paradas tadas pazimes ka izsitumi, mekl&jiet
medicinisko palidzibu un uzradiet lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Sejas, lipu
un acu pietikums vai apgriitinata elposana var bt nopietni simptomi, kam nepiecie$ama tulitja
mediciniska palidziba.

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

TiriSanas salvetes, ko izplata kopa ar §im veterinarajam zalém, satur izopropilspirtu, kas dazam
personam var izraisit adas vai acu kairinajumu.

Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém un tiriSanas salvetém, izmantot individualos aizsardzibas
lidzeklus, kas ietver cimdus.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nemot véra to, ka prednizolons var izraisit endokrinas sist€mas traucgjumus, §1s veterinaras zales var
biit bistamas zivim un citiem tGdens organismiem. Tadel arstetajiem dzivniekiem nevajadz&tu bt
piekluvei Gidensteceém pirmo 12 stundu laika p&c So veterinaro zalu ievadiSanas.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi (lakt&josas govis):
Nav zinamas.

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 viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lictoSanas instrukcija.



3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
3.9. LietoSanas veids un devas

IevadiSanai tesment.

Izslaukt inficgto tesmena ceturksni. Pirms infiizijas pupa galu notirit un nodezinficét ar pievienoto
dezinfekcijas salveti vai ar tiriSanas salveti un piemerotu dezinfekcijas Iidzekli. Viena injektora saturu
caur pupa kanalu ievadit katra skartaja tesmena ceturksni péc slaukSanas tris slaukSanas reizes pec kartas
ar 12 stundu intervalu. Staphylococcus aureus izraisitu infekciju gadijuma var but nepiecieSama ilgaka
antibakteriala arsté$ana. Par kop&jo arst€Sanas laiku jalemj veterinararstam, un tai biitu jabut pietickami

ilgai, lai nodrosinatu pilnigu tesmena infekcijas likvidesanu.

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

Nejausas pardozesanas gadijuma nav sagaidamas blakusparadibas.

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

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

Pienam: 84 stundas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QJ51RVO01

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Amoksicilins ir plasa spektra baktericida (-laktama antibiotika. Klavulanskabe inaktivé -laktamazes.

St kombinacija ir efektiva pret organismiem, kas produc€ -laktamazi, iznemot vairumu gramnegativo

bakteriju, kas producé ESBL un AmpC.

Prednizolons ir pretiekaisuma kortikosteroids.

Klavulanskabe kombinacija ar amoksicilinu ir efektiva in vitro pret plasu spektru kliniski nozimigu

bakteriju, tostarp pret $adiem organismiem, kas parasti tiek saistiti ar licllopu mastitu:

Stafilokoki (tostarp B-laktamazi producgjosos celmus, iznemot MRSA)

Streptokoki (tostarp S. agalactiae, S. dysgalactiae un S. uberis)

Escherichia coli (tostarp B-laktamazi producgjosos celmus, iznemot celmus, kas produce ESBL un
AmpC)



1. tabula: amoksicilina/klavulanskabes minimala inhib&jo$a koncentracija — MICyy [mg/1] mastitu
izraisoSajam bakterijam piena liellopiem Cehija (CZ) un Vacija (DE).

E. coli S. aureus NAS* Str. Str. Str.
uberis dysgalactiae agalactiae
8 1
CZ (2020 — 2023) (n=368) i i (n=667) i i
16 0,5 0,5 0,5 0,03 0,12
DE (2020 —2021) (n=54) (n=180) (n=88) (n=158) (n=51) (n=28)

NAS(non-aureus staphylococci): stafilokoki, iznemot zeltaino stafilokoku

Bakteriju rezistences mehanismi pret P-laktamiem ietver fermentativu noardiSanu, producgjot -
laktamazes, Stinapvalka mérka proteinu (PBP — penicilinu saistoSo proteinu) alteraciju, ka arT izpludes
stknus kodgjoso geénu ekspresijas izmainas. leglita rezistence var biit saistita ar génu mutaciju vai to var
horizontali nodot ar mobilo genétisko elementu, piem., plazmidu starpniecibu. f-laktamazu producésana
ir visbiezakais gramnegativo baktériju rezistences mehanisms (t.i., ESBL un AmpC [3-laktamazes
producgjosie E. coli), no otras puses PBP alteracija tiek izmantota galvenokart grampozitivo baktériju
(S. aureus, S. pseudintermedius pret meticilinu rezistentie celmi) gadijuma. Atkariba no rezistences
pamatmehanisma var paradities krusteniska rezistence ar citam [(-laktamu antibiotikam un
lidzrezistence ar citu farmakologisko grupu antimikrobialajam vielam.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav zinamas.

Ietekme uz vidi

Prednizolons var izraisit endokrinas sisteémas trauc€jumus, tade] tas var biit bistams zivim un citiem
fidens organismiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 18 ménesi.
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavejoties.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
Uzglabat sausa vieta.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vienas devas 4,5 ml ZBPE injektors tesmenim ar ZBPE vacinu, ZBPE manseti un ZBPE virzuli.
Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 24 injektoriem.

Kartona kastite ar 24 injektoriem un 24 dezinfekcijas salveteém, kas piesficinatas ar 65%v/v

izopropilspirta $kiduma (2,4 ml/salvete) pupu tiriSanai.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.




5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilpes, jo prednizolons var bt bistams zivim un citiem tdens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/25/0006

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEsKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 14/02/2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2025

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

I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Kartona kastite ar salvetem}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

INTRAMAR Lacto 200 mg + 50 mg + 10 mg suspensija ievadiSanai tesmeni

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viens injektors tesmenim (3 g) satur:

Amoksicilins (amoksicilina trihidrata veida) 200,0 mg
Klavulanskabe (kalija klavulanata veida) 50,0 mg
Prednizolons 10,0 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

24 injektori tesmenim.
Katrs iepakojums satur 24 dezinfekcijas salvetes, kas piesticinatas ar 65%v/v izopropilspirta $kiduma,
pupu tiri§anai.

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (laktgjosas govis).

~

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

IevadiSanai tesmeni.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.
Pienam: 84 stundas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c atversanas izlietot nekavgjoties.



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C.
Uzglabat sausa vieta.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

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

Bioveta, a.s.

Logo

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/25/0006

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

10



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Kartona kastite bez salvetem}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

INTRAMAR Lacto 200 mg + 50 mg + 10 mg suspensija ievadiSanai tesmeni

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viens injektors tesmenim (3 g) satur:

Amoksicilins (amoksicilina trihidrata veida) 200,0 mg
Klavulanskabe (kalija klavulanata veida) 50,0 mg
Prednizolons 10,0 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

24 injektori tesmenim.

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (laktgjosas govis).

~

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

IevadiSanai tesmeni.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.
Pienam: 84 stundas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
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P&c atvérSanas izlietot nekavgjoties.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 25° C.
Uzglabat sausa vieta.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

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

Bioveta, a.s.

Logo

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/25/0006

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

12



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Injektora etikete}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

INTRAMAR Lacto

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Amoksicilins 200,0 mg/injektors
Klavulanskabe 50,0 mg/injektors
Prednizolons 10,0 mg/injektors

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c atverSanas izlietot nekavgjoties.

Logo

13



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

14



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

INTRAMAR Lacto 200 mg + 50 mg + 10 mg suspensija ievadiSanai tesmeni liellopiem

2 Sastavs
Viens injektors tesmenim (3 g) satur:

AKktivas vielas:

Amoksicilins (amoksicilina trihidrata veida) 200,0 mg
Klavulanskabe (kalija klavulanata veida) 50,0 mg
Prednizolons 10,0 mg

Krémkrasas Iidz dzeltenbriina ellaina suspensija tesmenim.

3. Merksugas

Liellopi (laktgjosas govis).

4. LietoSanas indikacijas

Kliska mastita arstéSanai, tostarp gadijumos, kas saistiti ar sekojoSu patogénu izraisttam infekcijam:
Stafilokoki (tostarp B-laktamazi producgjosie celmi)

Streptokoki (tostarp S. agalactiae, S. dysgalactiae un S. uberis)

Escherichia coli(tostarp B-laktamazi producgjosie celmi)

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem ar zinamu pastiprinatu jutibu pret B-laktama antibiotikam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Nelietot ar Pseudomonas saistitos gadijumos.
Sis veterinaras zales lietot tikai kltniska mastita arstéSanai.

Izvairities no So veterinaro zalu lietoSanas ganampulkos, kuros nav izoléts neviens B-laktamazi
producgjoss stafilokoku celms.
Starp amoksicilinu/klavulanskabi un B-laktama antibiotikam ir pieradita krusteniska rezistence. Ja jutiba
testi ir uzradijusi -laktama antibiotiku rezistenci, ripigi jaizverte So veterinaro zalu lietoSana, jo to
iedarbiba var but samazinata.

Amoksicilina un klavulanskabes kombinacija var neinhibitét vairumu £. coli celmu, kas producé ESBL
un AmpC tipa B-laktamazi. Amoksicilina un klavulanskabes kombinacija nav efektiva pret bakterijas S.

aureus celmiem, kas rezistenti pret meticilinu (MRSA).
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Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras zales lietot, pamatojoties uz mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testiem. Ja tas
nav iesp&jams, arsteSanu balstit uz epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka patogénu
jutibu saimniecibas vai vietgja/regionala liment.

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

Pirmas izveles antibiotikam jabiit ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku (zemaka
AMEG kategorija), ja jutibas testi liecina par §Ts pieejas ticamu efektivitati.

Pirmas izveles arstéSanai jaizvelas Saura spektra antibiotiku terapija ar zemaku antimikrobialas
rezistences selekcijas risku, ja jutibas testi liecina par iesp&jamu sadas pieejas efektivitati.

Nedot teliem pienu, kas satur antibiotiku atliekvielas Iidz piena ierobezojumu perioda beigam (iznemot
jaunpiena veido$anas fazg), jo tas var veicinat pret antimikrobialiem Iidzekliem rezistentu bakt€riju
veidoSanos teliem zarnu mikroflora un palielinat So bakteriju izdaliSanos ar fekalijam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Penicilini un cefalosporini var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju) p&c injekcijas, inhalacijas, norisanas
vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko reakciju pret
cefalosporiniem un otradi. Alergiskas reakcijas pret §tm vielam reizém var biit nopietnas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem un/vai pret cefalosporiniem, jaizvairas no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja p€c saskares ar §Tm veterinarajam zalém, Jums paradas tadas pazimes ka izsitumi, meklIgjiet
medicinisko palidzibu un uzradiet lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Sejas, lipu
un acu pietikums vai apgriitinata elpoSana var bt nopietni simptomi, kam nepiecieSama tulitgja
mediciniska palidziba.

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

TiriSanas salvetes, ko izplata kopa ar §Im veterinarajam zalém, satur izopropilspirtu, kas dazam
personam var izraisit adas vai acu kairinajumu.

Rikojoties ar §Im veterinarajam zalém un tiriSanas salvet€m, izmantot individualos aizsardzibas
lidzeklus, kas ietver cimdus.

Pec rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nemot vera to, ka prednizolons var izraisit endokrinas sist€mas trauc€jumus, $is veterinaras zales var
biit bistamas zivim un citiem tdens organismiem. Tadg€l arstetajiem dzivniekiem nevajadzetu but
piekluvei idenstec€m pirmo 12 stundu laika p&c $o veterinaro zalu ievadisanas.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozgsana:
Nejausas pardozesanas gadijuma nav sagaidamas blakusparadibas.

Biitiska nesaderiba:
Nav piemeérojama.

7. Blakusparadibas

Liellopi (lakt&josas govis):
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, ar1 tas, kas nav min&tas S$aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
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iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turtdja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€ému: https://www.pvd.gov.lv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

IevadiSanai tesment.

Viena injektora saturu caur pupa kanalu ievadit katra skartaja tesmena ceturksnt péc slaukSanas tris
slaukSanas reizes péc kartas ar 12 stundu intervalu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Izslaukt inficeto tesmena ceturksni. Pirms infuzijas pupa galu notirit un nodezinficét ar pievienoto
dezinfekcijas salveti vai ar tiriSanas salveti un piemérotu dezinfekcijas lidzekli. Viena aplikatora saturs
butu jaievada katra inficgtaja tesmena ceturksni pa pupa kanalu uzreiz pec slaukSanas 12 stundu
intervalos pec trim slaukSanam pé&c kartas.

Staphylococcus aureus izraisttu infekciju gadijuma var biit nepiecieSama ilgaka antibakteriala arstéSana.
Par kopg@jo arstesanas laiku jalemj veterinararstam, un tai biitu jabut pietiekami ilgai, lai nodroSinatu
pilnigu tesmena infekcijas likvidesanu.

10. Ierobezojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

Pienam: 84 stundas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira [idz 25° C.
Uzglabat sausa vieta.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma un uz kastites pec
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavejoties.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilpgs, jo prednizolons var biit bistams zivim un citiem tidens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigadm veterinarajam zaleém.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/25/0006

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 24 injektoriem.

Kartona kastite ar 24 injektoriem un 24 dezinfekcijas salvetem, kas piesticinatas ar 65%v/v

izopropilspirta $kiduma (2,4 ml/salvete) pupu tiriSanai.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita

02/2025

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

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs, un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehijas Republika

Talr.: +420 517 318 911

E-pasts: reklamace@bioveta.cz

17. Cita informacija
Ietekme uz vidi

Prednizolons var izraisit endokrinas sist€mas traucgjumus, tadel tas var bat bistams zivim un citiem
fidens organismiem.
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