VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/97/0603

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Oxytetracycline 10% 100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, kazam, aitam, cikam, suniem,
kakiem
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:
Aktiva viela:
Oksitetraciklina hidrohlorids 100 mg
Paligviela(-s):
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam.
Gaisi dzeltens 11dz briins Skidums.
4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Merka sugas
Liellopi, kazas, aitas, ctikas, suni un kaki.
4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas
Liellopiem, kazam, aitam:
Pneimonijas un “transportésanas slimibas’’ arsté$anai, ko izraisijusas pret oksitetraciklinu jutigas
baktgrijas, ieskaitot Pasteurella spp., Haemophilus spp., Streptococcus spp, Corynebacterium un
Staphylococcus spp.
Enterita, metrita un urincelu infekciju arstésanai, kKo izraisijusas pret oksitetraciklinu jutigas baktgrijas.
Cukam:
Pneimonijas, enterita un urincelu infekciju arstésanai, Ko izraisijusas pret oksitetraciklinu jutigas

bakterijas.

Suniem, kakiem:
Infekciju, ko izraisijusas pret oksitetraciklinu jutigas baktgrijas, arstéSanai.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Neievadit intravenozi.

Nelietot, ja dzivniekiem ir aknu vai nieru bojajumi.

4.4. Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai

Nav.



4.5, Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol&tu bakteriju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arst€Sanu pamatot ar viet€jiem (regiona, saimniecibas Iimena) epidemiologiskajiem
datiem par baktériju jutibu.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties baktériju
izplatiba, kuras rezistentas pret oksitetraciklinu, un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar citiem
tetracikltniem l1dz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Skatit 4.3. apakSpunktu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Nav.

4.6. Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Liellopiem iesp&jama lokala audu reakcija (pietikums, tiiska) injekcijas vieta.
4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.
Lietojot tetraciklinus zobu attistibas perioda vai griisniem dzivniekiem griisnibas beigu perioda,
iespgjamas zobu krasas izmainas.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Oksitetraciklinu nedrikst ievadit vienlaicigi ar baktericidam pretmikrobam vielam, pieméram,
peniciliniem un cefalosporiniem.
Divvertigie vai trisvertigie katjoni (Mg, Fe, Al, Ca) var veidot tetraciklinu helatus.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Intramuskularam injekcijam.
Dzivnieka kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak, lai nodrosinatu precizu devu un izvairitos no
nepietiekamas devas ievadiSanas.

Liellopiem: 5 — 10 mg/kg kermena svara (atbilst 0,05-0,1 ml zalu /kg kermena svara) vienu reizi diena
3 dienas péc kartas.

Teliem: 10 mg/kg kermena svara (atbilst 0,1 ml zalu/kg kermena svara) vienu reizi diena 3 dienas péc
kartas.

Kazam, aitam: 4 — 8 mg/kg kermena svara (atbilst 0,04 — 0,08 ml zalu /kg kermena svara) vienu reizi
diena 3 dienas péc kartas.

Cukam: 10 mg/kg kermena svara (atbilst 0,1 ml zalu/kg kermena svara) vienu reizi diena 3 dienas péc
kartas.

Suniem un kakiem: 2 mg/kg kermena svara (atbilst 0,02 ml zalu /kg kermena svara) vienu reizi diena.

4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav zinams.
4.11. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Liellopiem, aitam, kazam, ciikam: galai un blakusproduktiem: 28 dienas.
Liellopiem, aitam, kazam: pienam: 3 dienas (6 slauksanas reizes, ja slauc 2 reizes diena).



5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobie lidzekli sistémiskai lietoSanai, tetraciklini, oksitetraciklins.
ATK vet kods: QJO1AAO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Oksitetraciklins ir plasa spektra antibiotika ar bakteriostatisku iedarbibu uz grampozitivam un
gramnegativam baktérijam, piem&ram, E. coli, Pasteurella spp., Salmonella spp., Brucella spp.
Streptococcus spp., Clostridium spp., Haemophilus spp., Corynebacterium spp., Bacillus anthracis,
Staphylococcus spp., Rickettsia, Mycoplasma spp., Spirochaetes un Actinomyces.

Darbibas veids. Nav zinama preciza vieta, kur notiek pretmikroba aktivitate, bet $is antibiotikas
atgriezeniski piesaistas pie baktériju 30S ribosomam un inhibé olbaltumvielu sintézi ar vairakiem
darbibas mehanismiem. Sasaistoties ar aminoaciltransporta RNS uz mRNA, tiek bojats ribosomu
komplekss. Iedarbiba redzama ari uz ziditaju Stinam, bet mikrobas $tinas selektivi ir daudz jutigakas
augstas koncentracijas del. Tetraciklini iekltist mikroorganisma dalgji difuzijas cela, dalgji ar no
energijas atkarigu, meditu nesgjsistému, kas ir atbildiga par augstas koncentracijas sasniegSanu
jutigas bakterijas. Tetraciklini galvenokart ir bakteriostatiski un organisma aizsardzibas sistéma ir
nepiecieSsama to veiksmigai izmantoSanai. Tetraciklini urina sasniedz augstu koncentraciju, iedarbojas
baktericidi, jo mikroorganismi zaudg citoplazmatiskas membranas funkcionalo integritati. Tetraciklini
ir efektivaki pret mikroorganismu vairoSanos pie pH 6 — 6,5.

Antimikrobiala rezistence. Antimikrobiala rezistence pret tetracikliniem pamatojas gandriz tikai uz
zalu penetracijas samazinasanos, ieprieks jutigos organismos. Ir zinami divi rezistences veidosanas
mehanismi: 1) samazinas zalu nokltsana bakterijas, izmainas bakteriju celmi, kas nenodrosina
nepieciesamo transporta sistému; 2) plazmidu medicta rezistence, vai nu samazinot uznemsanu, vai
aktivi izvadot tetraciklinu no baktériju $Gnam. So sp&ju genomi var parveidot ar transdukcijas
(pieméram, Staphylococcus aureus) vai konjugacijas (daudzas enterobaktérijas) palidzibu. Rezistence
attistas 1éni, daudzpakapju veida un ir izplatita tetraciklinu plasas izmantosanas del.

Antimikrobialais spektrs. Visi tetraciklini ir aptuveni vienadi aktivi un iedarbojas pret plasa spektra
aerobiem un anaerobiem grampozitiviem un gramnegativiem mikroorganismiem, mikoplazmam,
riketsijam, hlamidijam un daziem protozojiem (améba). Pseudomonas aeruginosa, Proteus, Serratia,
Klebsiella un Corynebacterium spp. bakteriju celmi biezi ir rezistenti, tapat ka daudzi patogénie E.
coli. Lai gan pastav tetraciklinu, doksiciklinu un minociklinu krusteniska rezistence, oksitetraciklini
parasti ir iedarbigi pret stafilokokiem.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Liellopiem

Ir aprékinats, ka liellopiem 71 % oksitetraciklina (OTC) izdalas ar urinu 72 stundas. Iegtie galvenie
farmakokin&tiskie parametri p&c intramuskularas Oxytetracycline 10% ievadiSanas deva 5 mg/kg ir
sadi:

T abs (stundas): 2,55
Tmax (Stundas): 6,90
Crax (ug/ml): 2,28
Izvadi$anas TV:: 9,02
Teliem

Farmakokingtiskie parametri teliem ir:
10 mg/kg i.m. (20 % skidums)

TP (st): 9,83 (izvadisana)
absorbcija

Tsa (st): 0,27

TP (st): 10,9

Crmax (mg/1): 3

Tmax (St): 442,84

Kazam un aitam
Farmakokingtiskie parametri iegtiti p&c intramuskularas Oxytetracycline 10% zalu ievadiSanas.



Cmax (Mg/ml) 4,45

Trnax (St): 5,10
El T% (st): 8,23
Vd (I/kg): 1,81

Sie raditaji ir lidzigi tiem, kas iegiiti no teliem p&c atgremosanas procesu sak$anas. Kazam minimalais
izdaliSanas pusperiods ir 221 miniite.

Cukam

Parametri sivéniem (20 mg/kgi.v.):
El T% (st): 3,68

Vd (I/kg): 518

Lietosana 2 reizes diena saisina eliminacijas pusperiodu. Vecakam cukam (35-45 kg), izvadisanas
pusperiods (stundas) bija 6 stundas (i.v).

Suniem

Parametri suniem (Merck Vet Manual, 1998):
EL T% (st): 6

Vd (ml/kg): 3000

CL (ml/kg/min): 4,23

letekme uz vidi

Oksitetraciklini viegli biologiski sadalas vidg, lidz ar to ta toksicitates Iimenis nav batiski augsts.
Oksitetraciklina ietekme uz vidi nav loti augsta, tomer ilgstoss augsnes piesarnojums ar notekiideniem
var kait€t gan augiem (Gidens spinati, Ipomoea aquatica), gan augsné dzivojosajiem
mikroorganismiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Polivinilpirolidons

Magnija hlorids

Metilparahidroksibenzoats

Propilparahidroksibenzoats

Gliceriformals

Udens injekcijam

6.2. Bitiska nesaderiba

Sis veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam zalem.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapi 2°C - 8°C.
Nesasaldet.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml dzintara krasas stikla (II tipa) flakons, kas noslégts ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija
vacinu.



Polistiréna kaste 12 x 100 ml flakoni vai kartona kaste ar 100 ml flakonu.
6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Alfasan International B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Niderlande

Tel: 0031-348416945

E — mail: alfasan@wxs.nl

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
V/NRP/97/0603
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 03.10.1997.
P&dgjas parregistracijas datums: 22.09.2008.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2019

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

Recepsu veterinaras zales



