





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk510091944][bookmark: _Hlk511721325]Pharmasin 500 WSP 500 mg/g pulveris iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai liellopiem, cūkām, vistām un tītariem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs g pulvera satur:

Aktīvās vielas:
[bookmark: _Hlk510091954][bookmark: _Hlk511721920]Tilozīns 500 mg (atbilst 540,96 mg tilozīna tartrāta)
 
Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Laktozes monohidrāts



[bookmark: _Hlk511721933]Balts līdz bāli dzeltens pulveris.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi (teļi), cūkas, vistas, tītari.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

[bookmark: _Hlk511721970][bookmark: _Hlk510091967]Pret tilozīnu jutīgu mikroorganismu izraisītu infekcijas slimību ārstēšanai teļiem, cūkām, vistām un tītariem. 

Vistām un tītariem:
Mycoplasma gallisepticum izraisīta mikoplazmoze (hroniskas elpceļu slimības – HES),
Mycoplasma synoviae izraisīts infekciozais sinovīts,
Clostridium perfringens izraisīts nekrotiskais enterīts.

Tītariem:
Mycoplasma gallisepticum izraisīts infekciozais sinusīts. 

Cūkām: 
Lawsonia intracellularis izraisīta proliferatīvā enteropātija (ileīts),
Mycoplasma hyopneumoniae un Mycoplasma hyorhinis izraisīta enzootiskā pneimonija.

Teļiem:
Pasteurella multocida un Mycoplasma spp. izraisītas elpceļu infekcijas.

Informāciju par cūku dizentēriju skatīt 3.5. apakšpunktā.

3.3.	Kontrindikācijas

[bookmark: _Hlk511723486]Nelietot vakcinācijas laikā, ja tiek izmantotas dzīvu baktēriju vakcīnas.
Nelietot dzīvniekiem ar aknu darbības traucējumiem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret tilozīnu, citām makrolīdu grupas antibiotikām vai pret jebkuru  no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

[bookmark: _Hlk510092462]Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā  oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.
Kad vien iespējams, šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar no dzīvnieka izolētu baktēriju jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar vietējiem (reģiona, saimniecības līmeņa) epidemioloģiskajiem datiem par mērķa baktēriju jutību. Lietojot šīs veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā dotajiem norādījumiem, var palielināties baktēriju izplatība, kuras rezistentas pret tilozīnu un pavājināties ārstēšanas efektivitāte ar citām makrolīdu grupas antibiotikām, iespējamās krusteniskās rezistences dēļ. Brachyspira hyodysenteriae Eiropas celmiem ir pierādīts augsts in vitro rezistences līmenis, un tas nozīmē, ka šīs veterinārās zāles nebūs pietiekami iedarbīgas pret cūku dizentēriju. 

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

[bookmark: _Hlk511723925]Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret makrolīdiem  jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Lietojot  šīs veterinārās zāles, jāizvairās no putekļu veidošanās šķīduma pagatavošanas laikā. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver aizsargmaskas un cimdus. Kairinājuma un sensibilizācijas riska dēļ jāizvairās no pulvera vai no tā pagatavotā šķīduma nonākšanas saskarē ar ādu un acu gļotādu. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, skarto vietu rūpīgi mazgāt ar ūdeni un ziepēm, bet acis skalot ar mēreni tekošu ūdeni.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.


[bookmark: _Hlk198796737]3.6.	Blakusparādības

[bookmark: _Hlk66891708]Cūkas:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Apetītes trūkums1, eritrēma1, nieze1, diareja1, taisnās zarnas tūska1 un taisnās zarnas izkritums1


[bookmark: _Hlk511723524]1Pārtraucot ārstēšanu, neilgā laikā izzūd, un papildu ārstēšana nav nepieciešama.

Liellopi (teļi), vistas, tītari: nav zināmas.

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: _Hlk510092506]Drīkst lietot sivēnmātēm grūsnības un laktācijas laikā.

Dējējputniem:
Nav reģistrēts lietošanai dējējputniem, kuru olas izmanto vai paredzēts izmantot cilvēka uzturā.



3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

[bookmark: _Hlk510092514]Tilozīnu drīkst  lietot kopā ar sulfonamīdiem, spektinomicīnu, tetraciklīniem, spiramicīnu, polimiksīniem. Tilozīnu neiesaka lietot vienlaikus ar penicilīniem, cefalosporīniem un linkozamīniem (pastāv risks, ka to antibakteriālā iedarbība varētu pavājināties).

3.9.	Lietošanas veids un devas

[bookmark: _Hlk511723564]Lietošanai dzeramajā ūdenī. 

[bookmark: _Hlk511723588]Vistām (broileriem un jaunputniem):
75 – 100 mg tilozīna uz kg ķermeņa svara dienā (atbilst 150 – 200 mg šo veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara) 3 – 5 dienas.

Nekrotiskā enterīta ārstēšanai:
20 mg tilozīna uz kg ķermeņa svara dienā (atbilst 40 mg šo veterināro zāļu) 3 dienas.

Tītariem: 
75 – 100 mg tilozīna uz kg ķermeņa svara dienā (atbilst 150 – 200 mg šo veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara) 3 – 5 dienas.

Cūkām:
Enzootiskās pneimonijas ārstēšanai:
20 mg tilozīna uz kg ķermeņa svara dienā (atbilst 40 mg šo veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara) 10 dienas.

Ileīta ārstēšanai:
5 – 10 mg tilozīna uz kg ķermeņa svara dienā (atbilst 10 – 20 mg šo veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara) 7 dienas.

Teļiem: 
10 – 20 mg tilozīna uz kg ķermeņa svara (atbilst 20 – 40 mg šo veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara) divas reizes dienā (atbilst ikdienas devai 20 – 40 mg tilozīna uz kg ķermeņa svara) 7 – 14 dienas. 

Gatavojot zāles saturošo ūdeni, jāņem vērā ārstējamo dzīvnieku ķermeņa svars un to faktiskais ikdienas ūdens patēriņš. Patēriņš var atšķirties atkarībā no tādiem faktoriem kā vecums, veselības stāvoklis, suga vai turēšanas veids.

Pamatojoties uz ieteikto devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru, veterināro zāļu precīzu dienas koncentrāciju aprēķināt, izmantojot šādu formulu:

	         mg šo veterināro zāļu/		ārstējamo dzīvnieku
       kg ķermeņa svara dienā	x     vidējais ķermeņa svars (kg)

vidējais dzeramā ūdens patēriņš dienā (l/dzīvniekam)
	

=
	

mg šo veterināro zāļu litrā dzeramā ūdens


 
[bookmark: _Hlk511723610]Ja dažiem dzīvniekiem tiek novērotas nopietnas infekcijas pazīmes, piemēram, samazināta ūdens vai barības uzņemšana, ārstēt tos individuāli, piemēram, ar injekciju palīdzību.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. 
Ārstēšanas laikā nedrīkst būt pieejams cits dzeramā ūdens avots.
Pēc ārstēšanas beigām rūpīgi iztīrīt dzeramā ūdens apgādes sistēmu (tvertnes, caurules, dzirdinātavas ar pupiņu utt.).



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

Nav informācijas. 

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: _Hlk511723744]Gaļai un blakusproduktiem: 
Vistām: 1 diena; 
Tītariem: 5 dienas; 
Cūkām: 2 dienas; 
Teļiem: 14 dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QJ01FA90.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Tilozīns ir makrolīdu grupas antibiotika, kas ir iedarbīgs pret lielāko daļu grampozitīvo mikroorganismu, pret dažiem gramnegatīviem mikroorganismiem (koki, Corynebacterium spp., Clostridium spp., Erysipelothrix spp., Pasteurella spp., Brucella spp., Neisseria spp., Rickettsia spp., Haemophilus spp., Spirochaetaceae spp. (Borrelia anserina). Īpaši svarīgs ir tilozīna iedarbīgums pret Mycoplasma spp. (M. gallisepticum, M. synoviae, M. meleagridis u.c.), kas ir smagu slimību izraisītājs mājputniem un zīdītājiem. Tilozīns iedarbojas bakteriostatiski (augstā koncentrācijā baktericīdi), inhibējot olbaltumvielu sintēzi (neatgriezeniski saistoties ar baktēriju ribosomu subvienībām 50S) un baktēriju šūnu augšanu un vairošanos.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Pēc iekšķīgas lietošanas tilozīns uzsūcas gremošanas traktā, izveidojot bakteriostatisku koncentrāciju asinīs un audos. Lielākā daļa tilozīna metabolizējas aknās un izdalās, galvenokārt, ar urīnu un žulti, kā arī nokļūst mājputnu olās un zīdītāju pienā.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

[bookmark: _Hlk510092531]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: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.



5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

[bookmark: _Hlk511723710]Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
[bookmark: _Hlk511721106]Uzglabāt plastmasas pudeli cieši noslēgtu.

[bookmark: _Hlk198796073]5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

[bookmark: _Hlk510092393]100 g un 200 g polipropilēna (PP) pudele ar polietilēna aizbāzni.
1 kg polietilēna/alumīnija/polipropilēna maiss.
25 kg šķiedru tvertne ar polietilēna maisu iekšpusē.

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 

Huvepharma NV


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/08/1714


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 31/01/2008


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

07/2025


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 TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Maiss 1000 g un 25 kg
Pudele 100 g un 200 g




1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Pharmasin 500 WSP 500 mg/g pulveris iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs g pulvera satur:
Tilozīns 500 mg (atbilst 540,96 mg tilozīna tartrāta) 


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

100 g
200 g
1 kg
25 kg


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi (teļi), cūkas, vistas, tītari.


5.	INDIKĀCIJAS



6.	LIETOŠANAS VEIDI

Lietošanai dzeramajā ūdenī. 


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:
Gaļai un blakusproduktiem:
Vistām: 1 diena;
Tītariem: 5 dienas; 
Cūkām 2 dienas;
Teļiem 14 dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā. 


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc atvēršanas izlietot 3 mēnešu laikā.
Pēc izšķīdināšanas izlietot 24 stundu laikā.
Pēc atvēršanas izlietot līdz … 


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

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

100 g un 200 g: Uzglabāt pudeli cieši noslēgtu.


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 

Huvepharma NV


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/08/1714


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Pharmasin 500 WSP 500 mg/g pulveris iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai liellopiem, cūkām, vistām un tītariem


2.	Sastāvs

Katrs g pulvera satur:

Aktīvās vielas:
Tilozīns 500 mg (atbilst 540,96 mg tilozīna tartrāta)
 
Palīgvielas:
Laktozes monohidrāts.

Balts līdz bāli dzeltens pulveris.


3.	Mērķsugas

Liellopi (teļi), cūkas, vistas, tītari.


4.	Lietošanas indikācijas

Pret tilozīnu jutīgu mikroorganismu izraisītu infekcijas slimību ārstēšanai teļiem, cūkām, vistām un tītariem. 

Vistām un tītariem:
Mycoplasma gallisepticum izraisīta mikoplazmoze (hroniskas elpceļu slimības – HES),
Mycoplasma synoviae izraisīts infekciozais sinovīts,
Clostridium perfringens izraisīts nekrotiskais enterīts.
Tītariem:
Mycoplasma gallisepticum izraisīts infekciozais sinusīts. 
Cūkām: 
Lawsonia intracellularis izraisīta proliferatīvā enteropātija (ileīts),
Mycoplasma hyopneumoniae un Mycoplasma hyorhinis izraisīta enzootiskā pneimonija.
Teļiem:
Pasteurella multocida un Mycoplasma spp. izraisītas elpceļu infekcijas.

Informāciju par cūku dizentēriju skatīt sadaļā “Īpaši brīdinājumi”.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot vakcinācijas laikā, ja tiek izmantotas dzīvu baktēriju vakcīnas.
Nelietot dzīvniekiem ar aknu darbības traucējumiem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret tilozīnu, citām makrolīdu grupas antibiotikām vai pret jebkuru no palīgvielām.




6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.
Kad vien iespējams, šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar no dzīvnieka izolētu baktēriju jutības testa rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar vietējiem (reģiona, saimniecības līmeņa) epidemioloģiskajiem datiem par mērķa baktēriju jutību.  Lietojot šīs veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā dotajiem norādījumiem, var palielināties baktēriju izplatība, kuras rezistentas pret tilozīnu un pavājināties ārstēšanas efektivitāte ar citām makrolīdu grupas antibiotikām, iespējamās krusteniskās rezistences dēļ. Brachyspira hyodysenteriae Eiropas celmiem ir pierādīts augsts in vitro rezistences līmenis, un tas nozīmē, ka šīs veterinārās zāles nebūs pietiekami iedarbīgas pret cūku dizentēriju. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret makrolīdiem jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Lietojot šīs veterinārās zāles, jāizvairās no putekļu veidošanās šķīduma pagatavošanas laikā. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver aizsargmaskas un cimdus. Kairinājuma un sensibilizācijas riska dēļ jāizvairās no pulvera vai no tā pagatavotā šķīduma nonākšanas saskarē ar ādu un acu gļotādu. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, skarto vietu rūpīgi mazgāt ar ūdeni un ziepēm, bet acis skalot ar mēreni tekošu ūdeni.

Grūsnība un laktācija:
Drīkst lietot sivēnmātēm grūsnības un laktācijas laikā.

Dējējputniem:
Nav reģistrēts lietošanai dējējputniem, kuru olas izmanto vai paredzēts izmantot cilvēka uzturā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Tilozīnu drīkst lietot kopā ar sulfonamīdiem, spektinomicīnu, tetraciklīniem, spiramicīnu, polimiksīniem. Tilozīnu neiesaka lietot vienlaikus ar penicilīniem, cefalosporīniem un linkozamīniem (pastāv risks, ka to antibakteriālā iedarbība varētu pavājināties).

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


7.	Blakusparādības

Cūkas:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Apetītes trūkums1, eritrēma1, nieze1, diareja1, taisnās zarnas tūska1 un taisnās zarnas izkritums1


1Pārtraucot ārstēšanu, neilgā laikā izzūd, un papildu ārstēšana nav nepieciešama.

Liellopi (teļi), vistas, tītari: nav zināmas.

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: www.pvd.gov.lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Lietošanai dzeramajā ūdeniī. 
Vistām (broileriem un jaunputniem):
75 – 100 mg tilozīna uz kg ķermeņa svara dienā (atbilst 150 – 200 mg šo veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara) 3–5 dienas.

Nekrotiskā enterīta ārstēšanai:
20 mg tilozīna uz kg ķermeņa svara dienā (atbilst 40 mg šo veterināro zāļu) 3 dienas.

Tītariem: 
75 – 100 mg tilozīna uz kg ķermeņa svara dienā (atbilst 150 – 200 mg šo veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara) 3 – 5 dienas.

Cūkām:
Enzootiskās pneimonijas ārstēšanai:
20 mg tilozīna uz kg ķermeņa svara dienā (atbilst 40 mg šo veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara) 10 dienas.

Ileīta ārstēšanai:
5 – 10 mg tilozīna uz kg ķermeņa svara dienā (atbilst 10 – 20 mg šo veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara) 7 dienas.

Teļiem: 
10 – 20 mg tilozīna uz kg ķermeņa svara (atbilst 20 – 40 mg šo veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara) divas reizes dienā (atbilst ikdienas devai 20 – 40 mg tilozīna uz kg ķermeņa svara) 7 – 14 dienas. 

Gatavojot zāles saturošo ūdeni, jāņem vērā ārstējamo dzīvnieku ķermeņa svars un to faktiskais ikdienas ūdens patēriņš. Patēriņš var atšķirties atkarībā no tādiem faktoriem kā vecums, veselības stāvoklis, suga vai turēšanas veids. 

Pamatojoties uz ieteikto devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru, veterināro zāļu precīzu dienas koncentrāciju aprēķināt, izmantojot šādu formulu:

	         mg šo veterināro zāļu/		ārstējamo dzīvnieku
       kg ķermeņa svara dienā	x     vidējais ķermeņa svars (kg)

             vidējais dzeramā ūdens patēriņš dienā (l/dzīvniekam)
	

=
	

mg šo veterināro zāļu litrā dzeramā ūdens



Ja dažiem dzīvniekiem tiek novērotas nopietnas infekcijas pazīmes, piemēram, samazināta ūdens vai barības uzņemšana, ārstēt tos individuāli, piemēram, ar injekciju palīdzību.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Ārstēšanas laikā nedrīkst būt pieejams cits dzeramā ūdens avots.
Pēc ārstēšanas beigām rūpīgi iztīrīt dzeramā ūdens apgādes sistēmu (tvertnes, caurules, dzirdinātavas ar pupiņu utt.).


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Skatīt punktu "Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode".


10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 
Vistām: 1 diena; 
Tītariem: 5 dienas; 
Cūkām: 2 dienas; 
Teļiem: 14 dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.
Uzglabāt oriģinālā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
Uzglabāt plastmasas pudeli cieši noslēgtu.

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

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.


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.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/08/1714

Iepakojuma lielumi:
Viena 100 g PP pudele.
Viena 200 g PP pudele.
Viens 1 kg polietilēna/alumīnija/polipropilēna maiss.
Viena 25 kg šķiedru tvertne ar polietilēna maisu iekšpusē.

Ne visi iepakojuma izmēri var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

07/2025

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:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
Antwerpen
Beļģija
Tel.: +32(0)474 88 32 98
E-mail: QPPV@huvepharma.com

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Biovet Joint Stock Company
39 Petar Rakov Street
Peshtera 4550
Bulgārija
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