





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Cobactan 2,5% 25 mg/ml suspensija injekcijām liellopiem un cūkām 


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Cefkvinoms 25 mg (atbilst 29,64 mg cefkvinoma sulfāta) 


Palīgviela:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Etiloleāts



Pienbalta vai brūngana suspensija.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi un cūkas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Bakteriālu infekciju ārstēšanai liellopiem un cūkām, kuras ierosina pret cefkvinomu jutīgi grampozitīvi un gramnegatīvi mikroorganismi. 

Liellopiem:
· Elpceļu slimības, kuras ierosina Pasteurella multocida un Manheimia haemolytica.
· Digitālais dermatīts, naga zoles erozija un akūta starppirkstu nekrobakterioze (nagu puve).
· Akūts E. coli mastīts ar slimības sistēmiskām pazīmēm.

Teļiem:
· E. coli septicēmija. 

Cūkām:
· Plaušu un elpceļu slimību ārstēšanai, kuras ierosina Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis un citi pret cefkvinomu jutīgi mikroorganismi. 
· Mastīta-metrīta-agalaktijas sindroma (MMA) ārstēšanai, kuru ierosina E. coli, Staphylococcus spp., Streptococcus spp. un citi pret cefkvinomu jutīgi mikroorganismi. 

Sivēniem:
· Meningīts, kuru ierosina Streptococcus suis.
· Artrīts, kuru ierosina Streptococcus spp., E. coli un citi pret cefkvinomu jutīgi mikroorganismi.
· Epidermīts (viegli vai vidēji smagi bojājumi), kuru ierosina Staphylococcus hyicus. 


3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem ar ķermeņa svaru līdz 1,25 kg.
Nelietot mājputniem (t.sk. dējējputniem), jo pastāv antibakteriālās rezistences izplatīšanās risks uz cilvēkiem.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Šīs veterinārās zāles izraisa rezistentu celmu veidošanos, piemēram, veidojas baktērijas, kas sintezē plaša spektra beta laktamāzes un var radīt risku cilvēka veselībai, ja šie celmi nokļūst cilvēka organismā, piemēram, ar pārtiku. Šī iemesla dēļ šīs veterinārās zāles drīkst lietot tikai tādu klīnisko gadījumu ārstēšanai, kad bijusi vai ir paredzama vāja organisma reakcija pret pirmās izvēles terapiju (attiecas uz ļoti akūtiem gadījumiem, kad ārstēšana jāsāk bez bakterioloģiskās diagnozes noteikšanas). 
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. Pastiprināta lietošana , arī zāļu lietošana neievērojot zāļu aprakstā iekļautos norādījumus, var palielināt rezistences sastopamību. Kad vien iespējams, šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar mikroorganismu jūtības testu rezultātiem.

Šīs veterinārās zāles ir paredzētas atsevišķu dzīvnieku ārstēšanai. Nelietot slimību profilaksei vai ganāmpulka veselības programmas ietvaros. Dzīvnieku grupu ārstēšana stingri jāierobežo, to drīkst veikt tikai slimību uzliesmojumu laikā atbilstoši apstiprinātiem lietošanas nosacījumiem.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Pēc injekcijas, inhalācijas, norīšanas vai saskares ar ādu penicilīni un cefalosporīni var izraisīt pastiprinātas jutības reakciju (alerģiju). Pastiprināta jutība pret penicilīniem var izraisīt krustenisko reakciju pret cefalosporīniem un otrādi. Pret šīm vielām dažkārt var būt nopietnas alerģiskas reakcijas.
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret penicilīniem jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. 
Šīs veterinārās zāles lietot piesardzīgi, ievērojot visus ieteiktos piesardzības pasākumus. 
Ja pēc šo veterināro zāļu lietošanas novērojami tādi simptomi kā ādas izsitumi, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Sejas, lūpu vai acu pietūkums, vai apgrūtināta elpošana ir daudz nopietnāki simptomi, tādēļ nepieciešama neatliekama medicīniskā palīdzība.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Liellopi un cūkas:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Reakcija injekcijas vietā1


1 Audu bojājumi izzūd 15 dienu laikā kopš pēdējās devas ievadīšanas.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Reproduktīvās toksicitātes pētījumos laboratorijas dzīvniekiem, nekonstatēja cefkvinoma teratogēnu iedarbību un ietekmi uz reprodukciju. 

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Zināms, ka pret cefalosporīnu grupu jutīgām baktērijām eksistē krusteniskā reakcija pret cefalosporīniem. 

3.9.	Lietošanas veids un devas

Intramuskulārai lietošanai.

	Sugas
	Indikācijas
	Devas
	Biežums

	Liellopi
	· Elpceļu slimības, kuras ierosina Pasteurella multocida un M.haemolytica.
· Digitālais dermatīts, naga zoles erozija un akūta starppirkstu nekrobakterioze (nagu puve)
	1 mg cefkvinoma/kg ķ.sv. (2 ml/50 kg ķ.sv.)
	Vienu reizi dienā 3 vai 5 dienas pēc kārtas.

	
	· Akūts E. coli mastīts ar slimības sistēmiskiem simptomiem
	1 mg cefkvinoma /kg ķ.sv. (2 ml/50 kg ķ.sv.)
	Vienu reizi dienā 2 dienas pēc kārtas.

	Teļi
	· E. coli septicēmija teļiem.

	2 mg cefkvinoma /kg ķ.sv. (4 ml/50 kg ķ.sv.)
	Vienu reizi dienā 3 vai 5 dienas pēc kārtas.

	Cūkas
	· Elpceļu slimības
· 
	2 mg cefkvinoma /kg ķ.sv. (2 ml/25 kg ķ.sv.)
	Vienu reizi dienā 3 dienas pēc kārtas.

	
	· MMA

	2 mg cefkvinoma /kg ķ.sv. (2 ml/25 kg ķ.sv.)
	Vienu reizi dienā 2 dienas pēc kārtas.

	Sivēni
	· Meningīts
· Artrīts
· Epidermīts
	2 mg cefkvinoma /kg ķ.sv. (2 ml/25 kg ķ.sv.)
	Vienu reizi dienā 5 dienas pēc kārtas.



Pētījumi pierāda, ka otro un nākamās injekcijas ieteicams veikt dažādās injekcijas vietās. 
Lai nodrošinātu pareizas devas noteikšanu un izvairītos no pārāk mazas devas lietošanas, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Pirms lietošanas flakonu labi saskalināt. 
Šīs veterinārās zāles nesatur pretmikrobu konservantu. Pirms katras devas izvilkšanas noslaucīt aizbāzni ar vates tamponu. Izmantot sterilas adatas un šļirces. Lietot atbilstoši graduētu šļirci, lai ievadītu precīzu nepieciešamo devu. Tas, galvenokārt, ir svarīgi, ja nepieciešams injicēt mazu veterināro zāļu daudzumu, piemēram, sivēniem. 
Aizbāzni var droši caurdurt līdz 25 reizēm. 50 ml flakonu izmantot mazu sivēnu ārstēšanai. Dzīvnieku grupas ārstēšanai izmantot atsevišķu adatu zāļu izvilkšanai. 
Lai sivēniem novērstu norādītās infekcijas, pievērst uzmanība higiēnai un ventilācijai, un novērst dzīvnieku pārblīvēšanu. Kad saslimst pirmie sivēni, ieteicams veikt rūpīgu citu tā paša aizgalda dzīvnieku izmeklēšanu, lai uzsāktu agrīnu ārstēšanu. 


3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Liellopi un cūkas labi pacieš pārdozēšanu. 

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Liellopiem:
Gaļai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Pienam: 1 diena.

Cūkām:
Gaļai un blakusproduktiem: 3 dienas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QJ01DE90.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Cefkvinoms ir cefalosporīnu grupas pretmikrobu līdzeklis, kurš darbojas, kavējot šūnapvalka sintēzi. Tas ir baktericīds un tam piemīt plaša terapeitiskā spektra aktivitāte un augsta stabilitāte pret penicilināzēm un beta-laktamāzēm.

In vitro tika pierādīta aktivitāte pret biežāk sastopamajām grampozitīvajām un gramnegatīvajām baktērijām, t.sk.: Escherichia coli, Citrobacter spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Manheimia spp., Proteus spp., Salmonella spp., Serratia marcescens, Haemophilus somnus, Arcanobacterium pyogenes, Bacillus spp., Corynebacterium spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp., Clostridium spp., Fusobacterium spp., Prevotella spp., Actinobacillus spp. un Erysipelothrix rhusiopathiae. 

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Liellopiem maksimālā koncentrācija serumā, aptuveni 2 µg/ml, tiek sasniegta 1,5-2 stundu laikā pēc intramuskulāras vai subkutānas ievadīšanas devā 1 mg/kg. Cefkvinomam ir relatīvi īss eliminācijas pusperiods (2,5 stundas), vairāk par 5% piesaistās olbaltumvielām, un tiek izdalīts neizmainītā veidā ar urīnu. Cefkvinoms neuzsūcas pēc iekšķīgas ievadīšanas. Cūkām vai sivēniem maksimālā koncentrācija serumā, aptuveni 5 µg/ml, tika noteikta vidēji 15 līdz 60 minūšu laikā pēc 2 mg/ml devas intramuskulāras injekcijas. Vidējais eliminācijas pusperiods ir aptuveni 9 stundas. 
Cefkvinoms vāji saistās pie plazmas olbaltumvielām, tāpēc iekļūst cerebrospinālajā šķidrumā un sinoviālajā šķidrumā cūkām. Koncentrācija starp sinoviālo šķidrumu un plazmu ir līdzīga. Koncentrācija, kas sasniedz cerebrospinālo šķidrumu 12 stundu laikā pēc ārstēšanas, ir līdzīga plazmā esošai. 


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm. 
5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi. 
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas. 

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas. 

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Kartona kastīte ar 50 ml vai 100 ml bezkrāsaina stikla flakonu ar hlorbutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Intervet International B.V.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/05/1275


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 17/11/2000


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

04/2024

10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 





















III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KARTONA KASTĪTE



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Cobactan 2,5% 25 mg/ml suspensija injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Cefkvinoms (cefkvinoma sulfāta veidā) 25 mg. 


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

50 ml
100 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi un cūkas.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Liellopiem: 
gaļai un blakusproduktiem: 5 dienas; pienam: 24 stundas.
Cūkām: 
gaļai un blakusproduktiem: 3 dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas. 
10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Intervet International B.V.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/05/1275


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

50 ml un 100 ml flakons



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Cobactan 2,5% 25 mg/ml suspensija injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

[bookmark: _Hlk494198220]Cefquinomum (ut sulfas) 25 mg/ml


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi un cūkas.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai lietošanai.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods:
Liellopiem: gaļai un blakusproduktiem: 5 dienas; pienam: 24 stundas.
Cūkām: gaļai un blakusproduktiem: 3 dienas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Intervet International B.V.


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Cobactan 2,5% 25 mg/ml suspensija injekcijām liellopiem un cūkām


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Cefkvinoms 25 mg (atbilst 29,64 mg cefkvinoma sulfāta) 


Pienbalta vai brūngana suspensija.


3.	Mērķsugas

Liellopi un cūkas.


4.	Lietošanas indikācijas

Bakteriālo infekciju ārstēšanai liellopiem un cūkām, kuras ierosina pret cefkvinomu jutīgi grampozitīvi un gramnegatīvi mikroorganismi. 

Liellopiem:
· Elpceļu slimības, kuras ierosina Pasteurella multocida un Manheimia haemolytica.
· Digitālais dermatīts, naga zoles erozija un akūta starppirkstu nekrobakterioze (nagu puve).
· Akūts E. coli mastīts ar slimības sistēmiskām pazīmēm.

Teļiem:
1. E. coli septicēmija.

Cūkām:
1. Plaušu un elpceļu slimību ārstēšanai, kuras ierosina Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis un citi pret cefkvinomu jutīgi mikroorganismi. 
1. Mastīta-metrīta-agalaktijas sindroma (MMA) ārstēšanai, kuru ierosina E. coli, Staphylococcus spp., Streptococcus spp. un citi pret cefkvinomu jutīgi mikroorganismi. 

Sivēniem:
1. Meningīts, kuru ierosina Streptococcus suis.
1. Artrīts, kuru ierosina Streptococcus spp., E. coli un citi pret cefkvinomu jūtīgi mikroorganismi.
1. Epidermīts (viegli vai vidēji smagi bojājumi), kuru ierosina Staphylococcus hyicus. 


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem ar ķermeņa svaru līdz 1,25 kg.
Nelietot mājputniem (t.sk. dējējputniem), jo pastāv antibakteriālās rezistences izplatīšanās risks uz cilvēkiem.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Šīs veterinārās zāles var radīt risku sabiedrības veselībai saistībā ar antibakteriālās rezistences izplatīšanos.
[bookmark: _Hlk55547255]Šīs veterinārās zāles drīkst lietot vienīgi, lai ārstētu tādus klīniskos stāvokļus, kuru gadījumā reakcija pret pirmās izvēles terapiju ir bijusi vāja, vai paredzams, ka reakcija būs vāja. Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. Pastiprināta lietošana, arī zāļu lietošana neievērojot lietošanas instrukcijā iekļautos norādījumus, var palielināt mikrobu rezistenci. Kad vien iespējams, šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar mikroorganismu jūtības testu rezultātiem.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šīs veterinārās zāles ir paredzētas atsevišķu dzīvnieku ārstēšanai. Nelietot slimību profilaksei vai ganāmpulka veselības programmas ietvaros. Dzīvnieku grupu ārstēšana stingri jāierobežo, to drīkst veikt tikai slimību uzliesmojumu laikā atbilstoši apstiprinātiem lietošanas nosacījumiem.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Pēc injekcijas, inhalācijas, norīšanas vai saskares ar ādu penicilīni un cefalosporīni var izraisīt pastiprinātu jutības reakciju (alerģiju). Pastiprināta jutība pret penicilīniem var izraisīt krustenisko reakciju pret cefalosporīniem un otrādi. Pret šīm vielām dažkārt var būt nopietnas alerģiskas reakcijas.
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret penicilīniem jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Šīs veterinārās zāles lietot piesardzīgi, ievērojot visus ieteiktos piesardzības pasākumus. 
Ja pēc šo veterināro zāļu lietošanas novērojami tādi simptomi kā ādas izsitumi, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Sejas, lūpu vai acu pietūkums, vai apgrūtināta elpošana ir daudz nopietnāki simptomi, tādēļ nepieciešama neatliekama medicīniskā palīdzība.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Reproduktīvās toksicitātes pētījumos laboratorijas dzīvniekiem, nekonstatēja cefkvinoma teratogēnu iedarbību un ietekmi uz reprodukciju. 

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Zināms, ka pret cefalosporīnu grupu jutīgām baktērijām eksistē krusteniskā reakcija pret cefalosporīniem. 

Pārdozēšana:
Liellopi un cūkas labi pacieš pārdozēšanu. 

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Nav piemērojami.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm. 



7.	Blakusparādības

Liellopi un cūkas:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Reakcija injekcijas vietā1


1 Audu bojājumi izzūd 15 dienu laikā kopš pēdējās devas ievadīšanas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intramuskulārai lietošanai.

	Sugas
	Indikācijas
	Devas
	Biežums

	Liellopi
	1. Elpceļu slimības, kuras ierosina Pasteurella multocida un M.haemolytica.
1. Digitālais dermatīts, naga zoles erozija un akūta starppirkstu nekrobakterioze (nagu puve)
	1 mg cefkvinoma /kg ķ.sv. (2 ml/50 kg ķ.sv.)
	Vienu reizi dienā 3 vai 5 dienas pēc kārtas.

	
	1. Akūts E. coli mastīts ar slimības sistēmiskiem simptomiem
	1 mg cefkvinoma /kg ķ.sv. (2 ml/50 kg ķ.sv.)
	Vienu reizi dienā 2 dienas pēc kārtas.

	Teļi
	1. E. coli septicēmija teļiem.

	2 mg cefkvinoma /kg ķ.sv. (4 ml/50 kg ķ.sv.)
	Vienu reizi dienā 3 vai 5 dienas pēc kārtas.

	Cūkas
	1. Elpceļu slimības
1. 
	2 mg cefkvinoma /kg ķ.sv. (2 ml/25 kg ķ.sv.)
	Vienu reizi dienā 3 dienas pēc kārtas.

	
	1. MMA

	2 mg cefkvinoma /kg ķ.sv. (2 ml/25 kg ķ.sv.)
	Vienu reizi dienā 2 dienas pēc kārtas.

	Sivēni
	1. Meningīts.
1. Artrīts
1. Epidermīts
	2 mg cefkvinoma /kg ķ.sv. (2 ml/25 kg ķ.sv.)
	Vienu reizi dienā 5 dienas pēc kārtas.



Pētījumi pierāda, ka otro un nākamās injekcijas ieteicams veikt dažādās injekcijas vietās. 
Lai nodrošinātu pareizas devas noteikšanu un izvairītos no pārāk mazas devas lietošanas, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Pirms lietošanas flakonu labi saskalināt. 
Šīs veterinārās zāles nesatur pretmikrobu konservantu. Pirms katras devas izvilkšanas noslaucīt aizbāzni ar vates tamponu. Izmantot sterilas adatas un šļirces. Lietot atbilstoši graduētu šļirci, lai ievadītu precīzu nepieciešamo devu. Tas, galvenokārt, ir svarīgi, ja nepieciešams injicēt mazu veterināro zāļu daudzumu, piemēram, ārstējot sivēnus. Aizbāzni var droši caurdurt līdz 25 reizēm. 50 ml flakonus izmantot mazu sivēnu ārstēšanai. Dzīvnieku grupas ārstēšanai izmantot atsevišķu adatu zāļu izvilkšanai. 
Lai sivēniem novērstu norādītās infekcijas, pievērst uzmanība higiēnai un ventilācijai un novērst dzīvnieku pārblīvēšanu. Kad saslimst pirmie sivēni, ieteicams veikt rūpīgu citu tā paša aizgalda dzīvnieku izmeklēšanu, lai uzsāktu agrīnu ārstēšanu. 
10.	Ierobežojumu periods

Liellopiem:
Gaļai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Pienam: 1 diena.

Cūkām:
Gaļai un blakusproduktiem: 3 dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc EXP.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/05/1275

Kartona kastīte ar vienu 50 ml stikla flakonu.
Kartona kastīte ar vienu 100 ml stikla flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

04/2026

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nīderlande
Tel: + 37052196111

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, D-85716 Untershleissheim, Vācija

Aprilia Animal Health S.r.l., Via Nettunense Km 20,238 Snc, 04011 Aprilia (LT), Itālija
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