VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/98/0717
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Drycloxa-kel 685,13 mg/9 g suspensija ievadisanai tesmen liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 deva (9 g) suspensijas satur:

Aktiva viela:

Kloksacilina benzatins 1000 mg (atbilst 685,13 mg kloksacilina)

Paligviela:
Butilhidroksitoluols (E321) 10 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija ievadiSanai tesmen.

Bali balta, viskoza, ellaina suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Liellopi (govis cietstaves perioda).

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pret kloksacilinu jutigu grampozitivu bakteriju ierosinata mastita arstéSanai un noverSanai govim
cietstaves perioda.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret akttvo vielu un peniciliniem vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot govim laktacijas perioda.
Kliniska mastita gadijuma (redzamas izmainas piena un tesmeni) japiemero atbilstoSa mastita terapija.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Veterinaras zales lietot tikai pec pedgjas slauksanas reizes un pupu dezinfekcijas.

Lietojot $Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
So veterinaro zalu lietosana japamato ar no dzivnieka izolétu baktériju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSanu pamatot ar viet€jiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem par bakteriju jutibu.




Veterinaro zalu lietoSana atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem var paaugstinat bakteriju
rezistentci pret kloksacilinu un var samazinat arstéSanas efektivitati.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Penicilini un cefalosporini péc injekcijas, icelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
paaugstinatas jutibas reakcijas (alergiju). Paaugstinata jutiba pret peniciliniem var izraisit
antibakterialo rezistenci pret cefalosporiniem un otradi. Reiz€m var novérot nopietnas alergiskas
reakcijas pret Sim vielam. Personam ar pastiprinatu jutibu pret kloksacilinu vajadz&tu izvairities no
saskares ar §Tm veterinarajam zalem. Sis veterinaras zales lietot piesardzigi, ievérojot visus ieteiktos
piesardzibas pasakumus. Ja pec zalu lietoSanas noverojami tadi simptomi ka izsitumi uz adas,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu
arstam. Sejas, lGipu vai acu pietikums, vai apgratinata elposana ir nopietnaki simptomi un nepiecieSams
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu.

P&c lietosanas mazgat rokas.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Retos gadijumos pret peniciliniem jutigiem dzivniekiem var novérot alergiskas reakcijas.
4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot grusnibas laika.
Nelietot laktgjosam govim. Lietot tikai govim cietstaves perioda.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar bakteriostatiskas iedarbibas pretmikrobiem lidzekliem (pieméram, makrolidiem
vai tetracikliniem).

4.9 Devas un lietoSanas veids
LietoSanai tesmeni.

Viena injektora saturu ievadit katra ceturk$na pupa kanala uzreiz péc pedgjas slauksanas reizes pirms
cietstaves perioda sakuma.
Nepielaut injektora uzgala kontaminaciju. Pirms ievadiSanas riipigi notirit un dezinficét pupus galus.

Katra tesmena ceturksni ievadit viena injektora saturu (9 Q).
Arstét visus tesmena ceturk$nus. ArstéSanu veikt ne vélak ka 60 dienas pirms gaidamam dzemdibam.
Tesmeni, pupus péc zalu ievadiSanas nemasét, jo Suspensija var veidot pilienus.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Antidoti iesp&jamo alergisko reakciju gadfjuma:
- alergiskas reakcijas: izslaukt arstéto tesmena ceturksni;
- adas izsitumi: antihistamini vai kortikosteroidi;
- Soks: adrenalins vai kofeins intravenozi vai intramuskulari.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.
Pienam:
- 12 stundas p&c dzemdibam, ja zales ievaditas vairak neka 60 dienas pirms dzemdibam,;
- 60 dienas un 12 stundas péc pedgjas slaukSanas reizes, ja zales ievaditas mazak neka 60 dienas
pirms dzemdibam.



5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobie lidzekli lietoSanai tesment, pret beta-laktamazi rezistenti

penicilini.
ATK vet kods: QJI51CF02.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Kloksacilins ir izoksazolilpenicilinu grupas antibiotika ar izteiktu baktericidu iedarbibu. Tas inhibé

baktgrijas Stnas sieninu sintezi. ledarbojas tikai uz grampozitivajam bakterijam, ieskaitot penicilinazi
producgjosos stafilokokus.

Patogénas bakterijas Kloksacilina MIK* (ug/ml) pret iespgjamiem
mastTtu ierosinatajiem

Staph. aureus (penicilinazi neproducgjosie) 0,07 -0,25

Staph. aureus (penicilinazi neproducgjosie) 0,25-0,60

Streptococcus agalactiae 0,15-2,50

Streptococcus dysgalactiae 0,07 - 0,60

Streptococcus uberis 0,15-2,50
Corynebacterium pyogenes 0,60 - 5,00

Gramnegativas bakterijas vairakums > 250

*MIK - minimala inhibgjosa koncentracija.
5.2 Farmakokinégtiskie dati

So veterinaro zilu Tpasais sastavs nodro§ina zalu ilgstosu iedarbibu. Pretmikroba iedarbiba tesmeni
saglabajas vismaz 3 ned€las.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Butilhidroksitoluols (E321)

Aluminija monostearats

Vazelinella

6.2 Bitika nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Injektoru drikst izmantot vienu reizi. Dalgji izlietotus injektorus iznicinat.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperattra Iidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Polietiléna injektors, kas satur 9 g suspensijas.
Kartona iepakojuma 20 injektori pa 9 g.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
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Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
KELA N.V.

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

VINRP/98/0717

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 27.02.1998.
P&dgjas parregistracijas datums: 15.07.2008.

10.  TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
04/2019
RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI

LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



