





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Engemycin 100 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem, cūkām, zirgiem, aitām, suņiem un kaķiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:

Oksitetraciklīns (hidrohlorīda vaidā) 	100 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Nātrija formaldehīda sulfoksilāts

	Magnija oksīds

	Povidons K12

	Etanolamīns

	Ūdens injekcijām



Dzidrs, zaļgani dzeltens ūdens šķīdums bez redzamām daļiņām.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi, cūkas, zirgi, aitas, suņi un kaķi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Pret oksitetraciklīnu jutīgu mikroorganismu izraisītu respiratorā trakta, uroģenitālā trakta un lokālo infekciju ārstēšanai (pneimonija un citas respiratorā trakta infekcijas, endometrīts, mastīts, urīntrakta infekcijas, septicēmija un sekundāras infekcijas gadījumā pie vīrusu izraisītām slimībām).

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret tetraciklīnu. 
[bookmark: _Hlk494973543]Nelietot zirgiem augstās devās ilgstoši. 
Nelietot zirgiem vienlaicīgi ar kortikosteroīdu terapiju.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

[bookmark: _Hlk494974050]Neievadīt intravenozi ar kalcija sāļiem, jo tas izraisa precipitācijas kristālu veidošanos.
Intravenoza injekcija jāveic lēni. 
Veterināro zāļu lietošana jāpamato ar no dzīvnieka izolēto baktēriju jutības testu rezultātiem.  Ja tas nav iespējams, ārstēšanas jābalsta uz vietēja rakstura (reģionālā/ novietnes līmenī) epidemioloģisko informāciju par mērķa baktēriju jutību. 
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. Lietojot veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā dotajiem norādījumiem, var palielināties tādu baktēriju izplatība, kuras rezistentas pret oksitetraciklīnu, un pavājināties ārstēšanas efektivitāte ar citiem tetraciklīniem iespējamas krusteniskās rezistences dēļ. 
Ja oksitetraciklīns tiek ievadīts jauniem (augošiem) dzīvniekiem, tas var traucēt kaulu augšanu un izraisīt zobu krāsas maiņu.

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

[bookmark: _Hlk494974062]Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret tetraciklīnu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. 

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

[bookmark: _Hlk66891708]Cūkām, aitām, suņiem, kaķiem:
Nav zināmas.


Liellopiem:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Pastiprinātas jutības reakcija1, 
Anafilakse1


1 Nekavējoties konsultēties ar veterinārārstu un uzsākt atbilstošu ārstēšanu.

Zirgiem:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Pastiprinātas jutības reakcija1


	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Anafilakse1;
Pietūkums injekcijas vietā2;
Enterīts3



1Nekavējoties konsultēties ar veterinārārstu un uzsākt atbilstošu ārstēšanu.
2Pēc intramuskulāras injekcijas, pārejošs.
3Cēlonis ir izmaiņas zarnu mikroflorā pēc lielu devu intravenozas oksitetraciklīna ievadīšanas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

[bookmark: _Hlk494974081]Grūsnība un laktācija:
Oksitetraciklīna lietošana zobu un kaulu attīstības stadijā, arī grūsnības laikā, var izraisīt zobu krāsas maiņu un kaulu attīstības traucējumus pēcnācējiem. Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

[bookmark: _Hlk494974087]Nelietot kopā ar citām antibiotikām.

3.9.	Lietošanas veids un devas

[bookmark: _Hlk497304298]Intramuskulārai, subkutānai vai intravenozai lietošanai.

Engemycin var lietot saskaņā ar divām dozēšanas shēmām, lai iegūtu 24 stundu ilgu iedarbību pēc vienreizējas injekcijas, vai lai iegūtu prolongētu iedarbību (apmēram 48 stundas) pēc vienreizējas injekcijas.
Deva ir atkarīga no izvēlētā ārstēšanas veida – īslaicīgas iedarbības vai ilgstošas iedarbības – un mērķa dzīvnieka vecuma un ķermeņa svara.

	Dzīvnieku suga
	Ievadīšanas veids
	Zemas devas:
ārstēšanas intervāls: 24 stundas,
maksimālais injekciju skaits: 5
	Augstas devas:
ārstēšanas intervāls: 48 stundas,
maksimālais injekciju skaits: 2

	
	
	oksitetraciklīns mg / kg
	Engemycin ml/10 kg
	oksitetraciklīns mg / kg
	Engemycin
ml/10 kg

	Liellopi
	i.v., i.m.
	3
	0,3
	10
	1

	Teļi
	i.v., i.m.
	8
	0,8
	20
	2

	Zirgi
	i.v., i.m.
	5
	0,5
	Nelietot

	Kumeļi
	i.v., i.m.
	10
	1
	Nelietot

	Cūkas
	i.m.
	5
	0,5
	10
	1

	Sivēni
	i.m.
	8
	0,8
	20
	2

	Aitas un jēri
	i.v., i.m.
	8
	0,8
	20
	2

	Suņi
	i.m., s.c.
	10
	1
	Nav ieteicams

	Kaķi
	s.c.
	10
	1
	Nav ieteicams



Atkārtotas injekcijas veikt citās injekciju vietās. Vienā injekcijas vietā neievadīt vairāk kā 10 ml.
[bookmark: _Hlk494899300]Intravenoza injekcija jāveic lēni.

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

Nav zināmi.

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: _Hlk494972585][bookmark: _Hlk497230945]Gaļai un blakusproduktiem (ārstējot ar zemām devām, skat. 3.9. apakšpunktu):
Liellopi: 27 dienas, 
Aitas: 18 dienas, 
Cūkas: 8 dienas.

Pienam (ārstējot ar zemām devām, skat. 3.9. apakšpunktu):
Govis, aitas: 4 dienas (8 slaukšanas reizes).

Gaļai un blakusproduktiem (ārstējot ar augstām devām, skat. 3.9. apakšpunktu):
Liellopi, aitas: 18 dienas,
Cūkas: 7 dienas.

Nelietot zirgiem, no kuriem iegūto produkciju paredzēts izmantot cilvēku uzturā. 


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QJ01AA06.

Oksitetraciklīns ir plaša spektra antibiotikas, kas darbojas pret daudziem mikroorganismiem.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

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 PET flakonos: 2 gadi. 
Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā stikla flakonos: 3 gadi.
[bookmark: _Hlk494972643]Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.
[bookmark: _Hlk497304424]Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

II tipa (Ph. Eur.) stikla vai PET flakoni, kas noslēgti ar halogēnbutilgumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu.
[bookmark: _Hlk504734850]Iepakojuma lielumi: 100 ml vai 250 ml flakons.

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 

Intervet International B.V.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/93/0029
8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 13/03/1993


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

04/2024


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 ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KASTĪTE



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Engemycin 100 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem, cūkām, zirgiem, aitām, suņiem un kaķiem


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur 100 mg oksitetraciklīna (hidrohlorīda veidā)


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

100 ml
250 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, cūkas, zirgi, aitas, suņi un kaķi.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

[bookmark: _Hlk506217904]Intramuskulārai, subkutānai vai intravenozai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Ārstējot ar zemām devām: 
[bookmark: _Hlk506218101]Gaļai un blakusproduktiem:
Liellopi: 27 dienas,
Aitas: 18 dienas,
Cūkas: 8 dienas.
Pienam: liellopi, aitas: 4 dienas (8 slaukšanas reizes).

Ārstējot ar augstām devām:
Gaļai un blakusproduktiem:
Liellopi, aitas: 18 dienas,
Cūkas: 7 dienas.

Nelietot zirgiem, no kuriem iegūto produkciju paredzēts izmantot cilvēku uzturā.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

[bookmark: _Hlk506300387]Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.
[bookmark: _Hlk506218498]Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.


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 

Intervet International B.V.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/93/0029 


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

FLAKONS



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Engemycin 100 mg/ml šķīdums injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Oxytetracyclinum (ut hydrochloridum) 100 mg/ml


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, cūkas, zirgi, aitas, suņi un kaķi.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

i.m., s.c., i.v.
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

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


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Intervet International B.V.


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Engemycin 100 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem, cūkām, zirgiem, aitām, suņiem un kaķiem


2.	Sastāvs

Katrs ml satur 100 mg oksitetraciklīna (hidrohlorīda veidā). 


3.	Mērķsugas

Liellopi, cūkas, zirgi, aitas, suņi un kaķi.


4.	Lietošanas indikācijas

Pret oksitetraciklīnu jutīgu mikroorganismu izraisītu respiratorā trakta, uroģenitālā trakta un lokālo infekciju ārstēšanai (pneimonija un citas respiratorā trakta infekcijas, endometrīts, mastīts, urīntrakta infekcijas, septicēmija un sekundāras infekcijas gadījumā pie vīrusu izraisītām slimībām).


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret tetraciklīnu. 
Nelietot zirgiem augstās devās ilgstoši. 
Nelietot zirgiem vienlaicīgi ar kortikosteroīdu terapiju.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Neievadīt intravenozi ar kalcija sāļiem, jo tas izraisa precipitācijas kristālu veidošanos.
Intravenoza injekcija jāveic lēni. 
Veterināro zāļu lietošana jāpamato ar no dzīvnieka izolēto baktēriju jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšanas jābalsta uz vietēja rakstura (reģionālā/ novietnes līmenī) epidemioloģisko informāciju par mērķa baktēriju jutību. 
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. Lietojot veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā dotajiem norādījumiem, var palielināties tādu baktēriju izplatība, kuras rezistentas pret oksitetraciklīnu, un pavājināties ārstēšanas efektivitāte ar citiem tetraciklīniem iespējamas krusteniskās rezistences dēļ. 
Ja oksitetraciklīns tiek ievadīts jauniem (augošiem) dzīvniekiem, tas var traucēt kaulu augšanu un izraisīt zobu krāsas maiņu. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret tetraciklīnu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.

Grūsnība un laktācija:
Oksitetraciklīna lietošana zobu un kaulu attīstības stadijā, arī grūsnības laikā, var izraisīt zobu krāsas maiņu un kaulu attīstības traucējumus pēcnācējiem. Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums laktācijas laikā.


Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nelietot kopā ar citām antibiotikām.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Nav piemērojami. 

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


7.	Blakusparādības

Cūkām, aitām, suņiem, kaķiem:

Nav zināma.

Liellopiem:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Pastiprinātas jutības reakcija1, 
Anafilakse1


1 Nekavējoties konsultēties ar veterinārārstu un uzsākt atbilstošu ārstēšanu.

Zirgiem:

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Pastiprinātas jutības reakcija1


	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Anafilakse1;
Pietūkums injekcijas vietā 2;
Enterīts3



1Nekavējoties konsultēties ar veterinārārstu un uzsākt atbilstošu ārstēšanu.
2Pēc intramuskulāras injekcijas, pārejošs.
3Cēlonis ir zarnu mikrofloras traucējumi pēc lielu devu intravenoza oksitetraciklīna ievadīšanas.

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: https://www.pvd.gov.lv/lv 


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intramuskulārai, subkutānai vai intravenozai lietošanai.

Engemycin var lietot saskaņā ar divām dozēšanas shēmām, lai iegūtu 24 stundu ilgu iedarbību pēc vienreizējas injekcijas, vai lai iegūtu prolongētu iedarbību (apmēram 48 stundas) pēc vienreizējas injekcijas.
Deva ir atkarīga no izvēlētā ārstēšanas veida – īslaicīgas iedarbības vai ilgstošas iedarbības – un mērķa dzīvnieka vecuma un ķermeņa svara.

	Dzīvnieku suga
	Ievadīšanas veids
	Zemas devas:
ārstēšanas intervāls: 24 stundas,
maksimālais injekciju skaits: 5
	Augstas devas:
ārstēšanas intervāls: 48 stundas,
maksimālais injekciju skaits: 2

	
	
	oksitetraciklīns mg / kg
	Engemycin
ml /10 kg
	oksitetraciklīns mg / kg
	Engemycin
ml/10 kg

	Liellopi 
	i.v., i.m.
	3
	0,3
	10
	1

	Teļi 
	i.v., i.m.
	8
	0,8
	20
	2

	Zirgi 
	i.v., i.m.
	5
	0,5
	Nelietot

	Kumeļi
	i.v., i.m.
	10
	1
	Nelietot

	Cūkas 
	i.m.
	5
	0,5
	10
	1

	Sivēni 
	i.m.
	8
	0,8
	20
	2

	Aitas un jēri
	i.v., i.m.
	8
	0,8
	20
	2

	Suņi
	i.m., s.c.
	10
	1
	Nav ieteicams

	Kaķi 
	s.c.
	10
	1
	Nav ieteicams




9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Atkārtotas injekcijas veikt citās injekciju vietās. Vienā injekcijas vietā neievadīt vairāk kā 10 ml.
Intravenoza injekcija jāveic lēni.


10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem (ārstējot ar zemām devām, skat. 8. punktu):
Liellopi: 27 dienas, 
Aitas: 18 dienas, 
Cūkas: 8 dienas.

Pienam (ārstējot ar zemām devām, skat. 8. punktu):
Govis, aitas: 4 dienas (8 slaukšanas reizes).

Gaļai un blakusproduktiem (ārstējot ar augstām devām, skat. 8. punktu):
Liellopi, aitas: 18 dienas,
Cūkas: 7 dienas.

Nelietot zirgiem, no kuriem iegūto produkciju paredzēts izmantot cilvēku uzturā. 


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.
Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas. 
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc EXP. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.


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/93/0029

Iepakojuma lielumi: 100 ml vai 250 ml flakons.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

04/2026

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


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nīderlande
Tel: + 37052196111

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, D-85716 Unterschleissheim, Vācija

Aprilia Animal Health S.r.l., Via Nettunense Km 20,238 Snc, 04011 Aprilia (LT), Itālija
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