



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA- APVIENOTAIS MARĶĒJUMA UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

Konteiners (securitainer) un spainis




1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Doxylin 50% WSP pulveris iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai teļiem pirms atgremošanas
procesu sākšanās, cūkām un vistām


2.	SASTĀVS 

Doksiciklīna hiklāts: 500 mg/g 
(atbilst 433 mg doksiciklīna)

Viegli iedzeltens pulveris.


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

1 kg, 2,5 kg, 5 kg.


4.	MĒRĶSUGAS 

Teļi pirms atgremošanas procesu sākšanās, cūkas, vistas.


5.	LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS 

Lietošanas indikācijas
Sekojošu pret doksiciklīnu jutīgu mikroorganismu izraisītu elpošanas trakta un gremošanas trakta noteiktu infekciju ārstēšanai. 

Teļi pirms atgremošanas procesu sākšanās: 
- Pasteurella spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni un Mycoplasma spp. izraisīta bronhopneimonija un pleiropneimonija. 
Cūkas: 
- Pasteurella multocida un Bordetella bronchiseptica izraisīts atrofisks rinīts; 
- Pasteurella multocida, Streptococcus suis un Mycoplasma hyorhinis izraisīta bronhopneimonija; 
- Actinobacillus pleuropneumoniae izraisīta pleiropneimonija. 
Vistas: 
- Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum un Bordetella avium izraisītas elpošanas trakta infekcijas; 
- Clostridium perfringens un Clostridium colinum izraisīts enterīts.


6.	KONTRINDIKĀCIJAS

Kontrindikācijas
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret tetraciklīniem vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem ar smagu aknu vai nieru mazspēju.


7.	ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI

Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Ir dokumentēta no vistām izolētas E.coli augsta rezistence pret tetraciklīniem. Tādēļ E.coli izraisītu infekciju ārstēšanai šīs veterinārās zāles drīkst lietot tikai pēc jutīguma testu veikšanas. Tāpat arī ziņots par cūku respiratoro patogēnu (A. pleuropneumoniae, S. suis) un teļu patogēnu (Pasteurella spp.) rezistenci pret tetraciklīniem dažās ES valstīs.
Tā kā nav iespējams izskaust mērķa patogēnus, medikamentu lietošana jāapvieno ar labu pārvaldības praksi, piemēram, labu higiēnu, atbilstošu vēdināšanu un dzīvnieku nepārblīvēšanu.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar mērķa patogēna(-u) identifikāciju un jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar epidemioloģiskajiem datiem un zināšanām par mērķa patogēnu jutību saimniecības vai vietējā/reģionālā līmenī.
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, jāizvairās no saskares ar ādu un to ieelpošanas, ņemot vērā sensibilizācijas un kontaktdermatīta risku. Šim nolūkam valkājiet cimdus un putekļu masku.

Grūsnība un laktācija:
Saistībā ar doksiciklīna uzkrāšanos jaunos kaulaudos šo veterināro zāļu lietošanu grūsnības un laktācijas laikā jāierobežo.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nelietot kopā ar baktericīdām antibiotikām, piemēram, penicilīniem un cefalosporīniem.
Tetraciklīni var helāta gredzenam piesaistīt katjonus (piem., Mg, Mn, Fe un Al), kā rezultātā var samazināties to biopieejamība.

Pārdozēšana:
Teļiem pēc vienas vai vairāku devu lietošanas var attīstīties akūta, reizēm letāla miokarda 
deģenerācija. Tā kā vairākumā gadījumu tā rodas no pārdozēšanas, ir svarīgi precīzi
izmērīt devu.

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


8.	BLAKUSPARĀDĪBAS

Blakusparādības

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, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu.


	9.	DEVA KATRAI DZĪVNIEKU SUGAI, LIETOŠANAS VEIDS UN METODE



Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Iekšķīgai lietošanai ar piena aizstājēju un/vai dzeramo ūdeni.

Teļiem pirms atgremošanas procesu sākšanās: 	10 mg doksiciklīna hiklāta/kg ķermeņa svara/dienā, kas atbilst 20 mg veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara, 3-5 dienas pēc kārtas, sadalot divās lietošanas reizēs. 
Cūkām:	10 mg doksiciklīna hiklāta/kg ķermeņa svara/dienā, kas atbilst 20 mg zāļu uz kg ķermeņa svara, 3-5 dienas pēc kārtas. 
Visām:		25 mg doksiciklīna hiklāta/kg ķermeņa svara/dienā, kas atbilst 50 mg zāļu uz kg ķermeņa svara, 3-5 dienas pēc kārtas.
 

[bookmark: _Hlk88479694]10.	IETEIKUMI PAREIZAI LIETOŠANAI

Ieteikumi pareizai lietošanai

Lietojot dzeramajā ūdenī, veterināro zāļu precīzu dienas devu jāparēķina, pamatojoties uz ieteikto devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru saskaņā ar šādu formulu: 


	mg veterināro zāļu/kg ķermeņa 
svara/dienā
	x
	Ārstējamo dzīvnieku 
vidējais ķermeņa svars (kg)
	
= .... mg veterināro zāļu uz litru dzeramā ūdens 

	Vidējais ūdens patēriņš (litros) uz dzīvnieku

	



Lai aprēķinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. 
Zāles saturošā ūdens uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieku klīniskā stāvokļa. Lai iegūtu pareizu devu, var būt nepieciešams attiecīgi pielāgot zāļu koncentrāciju dzeramajā ūdenī. 
Lietojot daļu iepakojuma, ieteicams izmantot atbilstoši kalibrētu svēršanas aprīkojumu. Ikdienas deva jāpievieno tādam dzeramā ūdens daudzuma, lai viss zāļu daudzums tiktu izdzerts 24 stundu laikā. Zāles saturošo dzeramo ūdeni no jauna jāpagatavo ik pēc 24 stundām. Ieteicams pagatavot koncentrētu sagataves šķīdumu – apmēram 100 gramus zāļu uz litru dzeramā ūdens – un pēc nepieciešamības to atšķaidīt līdz terapeitiskajai koncentrācijai. Alternatīvi, koncentrēto šķīdumu var izmantot proporcionālā ūdens medikatorā. 
Zāles saturošo piena aizvietotāju jālieto uzreiz pēc tā sagatavošanas.


11.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods
Gaļai un blakusproduktiem:
Teļiem: 7 dienas.
Cūkām: 8 dienas.
Vistām: 5 dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilvēku uzturā.
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.


12.	 ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI 

Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 ºC.
Neatdzesēt vai nesasaldēt.
Sargāt no sasalšanas.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā vai pēc EXP. 


13.	ĪPAŠI NORĀDĪJUMI ATKRITUMU IZNĪCINĀŠANAI

Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai 

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.


14.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


15.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI
[bookmark: _Hlk99116018] 
V/SRP/23/0020

Iepakojuma lielumi

Konteiners (securitainer): 1 kg.
Spainis: 1 kg, 2,5 kg vai 5 kg.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


16.	DATUMS, KAD ETIĶETE PĒDĒJO REIZI PĀRSKATĪTA

Datums, kad etiķete pēdējo reizi pārskatīta: 27.06.2023

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


17.	KONTAKTINFORMĀCIJA

Kontaktinformācija

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX  Raamsdonksveer  
Tel +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Dopharma B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX  Raamsdonksveer  


18.	CITA INFORMĀCIJA


19.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


20.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot līdz …

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas 3 mēneši.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas dzeramajā ūdenī: 24 stundas.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas piena aizvietotājā: izlietot nekavējoties.


21.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}

1


2
