





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: a1_name][bookmark: a3_pharm_form][bookmark: a4_target_spec_name]Nekro Veyxym suspensija injekcijām liellopiem, cūkām, aitām un kazām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

[bookmark: b1_each_ml]Katrs ml satur:

[bookmark: b2_active_substances_pl]Aktīvās vielas:
[bookmark: b22_api]Himotripsīns	1200 FIP-U (atbilst apmēram 4 mg)
Tripsīns	120 FIP-U (atbilst apmēram 4 mg)
Papaīns	15 FIP-U (atbilst apmēram 10 mg)

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Hidrofobs pamatsubstances gels (šķidrais parafīns/polietilēns, 95 %/5 %)

	Triglicerīdi, vidējas virknes



[bookmark: b4_appearance]Balta vai bāli dzeltena suspensija.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas
[bookmark: c1_targ_spec]
Liellopi, cūkas, aitas, kazas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai
[bookmark: c2_ind]
Liellopi, cūkas, aitas, kazas:
Papildu terapijai šādu infekcijas slimību, kuras norisinās ar eksudāciju, gadījumā – plaušu, tesmeņa un nagu infekcijas, artrīts, pēcdzemdību slimības, flegmona, panarīcijs, aktinomikoze, papilomatoze, kā arī audzēji pirmsoperācijas un pēcoperācijas stadijās.

3.3.	Kontrindikācijas

[bookmark: c3_contr_ind]Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
[bookmark: c51_sp_prec_traget]Nav.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
[bookmark: c52_sp_prec_admin]Ja notikusi nejauša saskare ar ādu vai gļotādām, skarto ādu mazgāt ar lielu daudzumu ūdens un ziepēm, savukārt skarto gļotādu skalot ar lielu daudzumu ūdens, lai izvairītos no komplikācijām.

3.6.	Blakusparādības
[bookmark: c6_adv_ev]
Liellopi, cūkas, aitas un kazas:

	Nenoteikts biežums 
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Drudzis1
Iekaisums injekcijas vietā1,2


1 Izraisa sistēmiskas, nespecifiskas imūnreakcijas aktivizēšanās
2 Viegla

[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 tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:
[bookmark: c7_preg_lact]Nav noteikts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

[bookmark: c8_interact]Lietojot vienlaikus ar antibiotikām, veicina to iedarbību, īpaši inficētu, strutojošu, gangrenozu un pūstošu procesu gadījumos.

3.9.	Lietošanas veids un devas

[bookmark: c901_admin_rte_1]Intramuskulārai lietošanai.
[bookmark: c904_dosage]
Deva 0,4 ml/10 kg ķermeņa svara.

Ievadīt vairākās injekcijas vietās, atkarībā no devas lieluma.
Vienā injekcijas vietā neievadīt vairāk kā pusi no paredzētās devas.
Maksimālā deva vienā injekcijas vietā:
Liellopiem:		20 ml.
Cūkām: 		10 ml.
Aitām un kazām: 	3 ml.

Lietot vienu līdz divas reizes 24 stundu laikā.
Nepārsniegt ieteicamo devu.

Pirms lietošanas flakonu saskalināt.

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

[bookmark: c91_overdose]Pārsniedzot ieteicamo devu vai, lietojot šīs veterinārās zāles divkāršā devā (0,8 ml šo veterināro zāļu/10 kg ķermeņa svara), var būt novērojamas blakusparādības. Intramuskulāra injekcija var izraisīt no devas atkarīgas sāpes un daļēji izteiktu lokālu iekaisumu. Gan lokāla iekaisuma reakcija, gan sāpju reakcija ir savstarpēji saistītas ar lietošanas biežumu un devu.

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
[bookmark: c92_withdr]
Liellopi, cūkas, aitas un kazas:
Gaļai un blakusproduktiem: 	Nulle dienas.

Liellopi:
Pienam:				Nulle dienas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

[bookmark: d1_atc_vet]4.1.	ATĶvet kods: 

QM09AB52

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības
[bookmark: d2_ph_dyn]
Proteolītiskajiem fermentiem – himotripsīnam, tripsīnam un papaīnam, kas ir šo veterināro zāļu sastāvā, piemīt iekaisuma procesus attīrošs efekts un tie palīdz dzīšanas procesā.
Šie fermenti šķīdina iekaisuma produktus un atjauno audus, līdzīgi kā iekaisuma audu formācijas, kas satur vai kas sastāv no proteīniem līdz peptīdu līmenim. Fermenti paātrina iekaisuma procesa attīrīšanos, sekmējot audu drenāžu. Procesam turpinoties ar sairšanas procesu, veidojas viegls pretiekaisuma efekts, ko rada tripsīna un himotripsīna, un uzlabotās asinsapgādes fermentatīvā darbība. Tā rezultātā ārstējošā iedarbība tiek veicināta ar imūnsistēmas modulāciju.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

[bookmark: d3_ph_kin]Pēc intramuskulāras šo veterināro zāļu injekcijas veidojas no devas atkarīga iekaisuma reakcija. Jau 6 stundas pēc vienas intramuskulāras devas samazinās tripsīna neitralizējošā aktivitāte asinīs, kas ir kā indikators tripsīna klātbūtnei asinsritē. Asins ainā parādās palielināts leikocītu skaits un neitrofīlija ar novirzi pa kreisi, kas liecina par imūnsistēmas aktivizēšanos.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

[bookmark: e1_incompatib]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

[bookmark: e3_storage]Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs
[bookmark: e4_package]
50 ml un 100 ml bezkrāsaina II tipa stikla flakoni, noslēgts ar brombutila gumijas aizbāzni, kas piemērots vairākkārtējai caurduršanai, kas nostiprināts ar alumīnija uzmavām.

Kartona kastīte ar 1 x 50 ml flakonu un 1 x 100 ml flakonu.

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 

Veyx-Pharma GmbH


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

[bookmark: g_ma_nmber]V/NRP/03/1548


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 18/03/2003


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

06/2026


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 

























A. MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Nekro Veyxym suspensija injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:

Himotripsīns	1200 FIP-U (atbilst apmēram 4 mg)
Tripsīns	120 FIP-U (atbilst apmēram 4 mg)
Papaīns	15 FIP-U (atbilst apmēram 10 mg)


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

50 ml
100 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, cūkas, aitas, kazas.


5.	INDIKĀCIJAS



6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai lietošanai. 


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:

Liellopi, cūkas, aitas un kazas:
Gaļai un blakusproduktiem: 	Nulle dienas.

Liellopi :
Pienam:				Nulle dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Izlietot līdz…


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.


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 

Veyx-Pharma GmbH


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/03/1548


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Stikla flakons (100 ml)



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Nekro Veyxym suspensija injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Himotripsīns	1200 FIP-U (atbilst apmēram 4 mg)
Tripsīns	120 FIP-U (atbilst apmēram 4 mg)
Papaīns	15 FIP-U (atbilst apmēram 10 mg) 


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, cūkas, aitas, kazas. 


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai lietošanai. 
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periodi:

Liellopi, cūkas, aitas un kazas:
Gaļai un blakusproduktiem: 	Nulle dienas.

Liellopi:
Pienam:				Nulle dienas. 


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Izlietot līdz…


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C. 


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Veyx-Pharma GmbH


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Stikla flakons (50 ml)

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Nekro Veyxym 


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Katrs ml satur:
Himotripsīns	1200 FIP-U (atbilst apmēram 4 mg)
Tripsīns	120 FIP-U (atbilst apmēram 4 mg)
Papaīns	15 FIP-U (atbilst apmēram 10 mg) 


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}

Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Izlietot līdz…


























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Nekro Veyxym suspensija injekcijām liellopiem, cūkām, aitām un kazām


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Himotripsīns	1200 FIP-U (atbilst apmēram 4 mg)
Tripsīns	120 FIP-U (atbilst apmēram 4 mg)
Papaīns	15 FIP-U (atbilst apmēram 10 mg) 

Balta vai bāli dzeltena suspensija. 


3.	Mērķsugas

Liellopi, cūkas, aitas, kazas. 


4.	Lietošanas indikācijas

Liellopi, cūkas, aitas, kazas:
Papildu terapijai šādu infekcijas slimību, kuras norisinās ar eksudāciju, gadījumā – plaušu, tesmeņa un nagu infekcijas, artrīts, pēcdzemdību slimības, flegmona, panarīcijs, aktinomikoze, papilomatoze, kā arī audzēji pirmsoperācijas un pēcoperācijas stadijās. 


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām. 


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Ja notikusi nejauša saskare ar ādu vai gļotādām, skarto ādu mazgāt ar lielu daudzumu ūdens un ziepēm, savukārt skarto gļotādu skalot ar lielu daudzumu ūdens, lai izvairītos no komplikācijām.

Grūsnība un laktācija:
Nav noteikts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Lietojot vienlaikus ar antibiotikām, veicina to iedarbību, īpaši inficētu, strutojošu, gangrenozu un pūstošu procesu gadījumos. 

Pārdozēšana:
Pārsniedzot ieteicamo devu vai, lietojot šīs veterinārās zāles divkāršā devā (0,8 ml šo veterināro zāļu/10 kg ķermeņa svara), var būt novērojamas blakusparādības. Intramuskulāra injekcija var izraisīt no devas atkarīgas sāpes un daļēji izteiktu lokālu iekaisumu. Gan lokāla iekaisuma reakcija, gan sāpju reakcija ir savstarpēji saistītas ar lietošanas biežumu un devu. 

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


7.	Blakusparādības

Liellopi, cūkas, aitas un kazas:

	Nenoteikts biežums 
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Drudzis1
Iekaisums injekcijas vietā1,2


1 Izraisa sistēmiskas, nespecifiskas imūnreakcijas aktivizēšanās
2 Viegla

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 vai tā vietējam pārstāvim, 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. 

Deva 0,4 ml/10 kg ķermeņa svara.

Ievadīt vairākās injekcijas vietās, atkarībā no devas lieluma.
Vienā injekcijas vietā neievadīt vairāk kā pusi no paredzētās devas.
Maksimālā deva vienā injekcijas vietā:
Liellopiem:		20 ml.
Cūkām: 		10 ml.
Aitām un kazām: 	3 ml.

Lietot vienu līdz divas reizes 24 stundu laikā.
Nepārsniegt ieteicamo devu.

Pirms lietošanas flakonu saskalināt. 


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Nav.


10.	Ierobežojumu periods

Liellopi, cūkas, aitas un kazas:
Gaļai un blakusproduktiem: 	Nulle dienas

Liellopi :
Pienam:				Nulle dienas. 


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C. 

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā un uz kastītes pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.


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/03/1548

Kartona kastīte ar 1 x 50 ml flakonu un 1 x 100 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti. 


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

06/2026

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


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs, par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Veyx-Pharma GmbH
Soehreweg 6
34639 Schwarzenborn
Vācija
Tel: +49 5686 9986 62
E-pasts: pharmacovigilance@veyx.de 

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Veyx-Pharma B.V. 
Forellenweg 16 
NL-4941 SJ Raamsdonksveer 
Nīderlande

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējais pārstāvis un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
SIA ALLFARMA
Mazcenu Aleja 43B
2166 Jaunmārupe
Tel: +371 28398989

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.
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