VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
Rodotium 162 mg/ml šķīdums injekcijām cūkām
2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
Katrs ml satur:
Aktīvā viela:
Tiamulīns


162 mg (atbilst 200 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta)
Palīgvielas:
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvalitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska pareizai veterināro zāļu ievadīšanai

	Butilparahidroksibenzoāts
	0,324 mg

	Propilgalāts (E310)
	0,163 mg

	Etilspirts (96 %)
	

	Sezama eļļa, rafinēta 
	


Blāvi dzeltens, eļļains šķīdums.
3.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
3.1.
Mērķsugas 
Cūkas.
3.2.
Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai
Pret tiamulīnu jutīgu Brachyspira hyodysenteriae izraisītas cūku dizentērijas ārstēšanai un metafilaksei.
Pret tiamulīnu jutīgu Mycoplasma hyopneumoniae izraisītas enzootiskas pneimonijas ārstēšanai. 
Pret tiamulīnu jutīgu Mycoplasma hyosynoviae izraisīta artrīta ārstēšanai.
Pirms ārstēšanas ar šīm veterinārajām zālēm jāapstiprina slimības esamība ganāmpulkā.
3.3.
Kontrindikācijas
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot gadījumos, ja ir zināma rezistence pret tiamulīnu.
3.4.
Īpaši brīdinājumi 
Injekcijas vietā var rasties iekaisums/rētas. Tāpēc šīs veterinārās zāles ieteicams ievadīt kakla muskuļos.
3.5.
Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā
Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Ņemot vērā baktēriju rezistences pret tiamulīnu mainīgumu (atkarībā no laika un ģeogrāfiskās atrašanās vietas), šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar baktēriju jutības testiem. Lietojot šīs veterinārās zāles, jāievēro vispārpieņemtie antibiotiku lietošanas pamatprincipi. Lietojot šīs veterinārās zāles, neievērojot zāļu aprakstā sniegtos norādījumus, var palielināties baktēriju rezistence pret tiamulīnu un samazināties ārstēšanas efektivitāte ar citiem pleiromutilīniem iespējamās krusteniskās rezistences dēļ.
Jāizvairās no ilgstošas vai atkārtotas šo veterināro zāļu lietošanas, uzlabojot turēšanas apstākļus, kā arī tīrot un dezinficējot dzīvnieku novietnes.
Ja nav pietiekamas terapeitiskās reakcijas, diagnoze ir jāpārskata.
Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret tiamulīnu jāievada šīs veterinārās zāles piesardzīgi.
Uzmanīties no nejaušas pašinjicēšanas. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, jāizvairās no tiešas saskares ar ādu, acīm un gļotādu.

Tiamulīns ir ādas sensibilizators un acu kairinātājs. Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, acis nekavējoties rūpīgi skalot ar tīru, tekošu ūdeni. Ja kairinājums saglabājas, meklēt medicīnisko palīdzību.
Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, skarto vietu nekavējoties mazgāt ar tekošu ūdeni, lai mazinātu uzsūkšanos caur ādu.
Pēc rīkošanās ar šīm zālēm mazgāt rokas.
Šīs veterinārās zāles satur sezama eļļu. Pēc nejaušas pašinjicēšanas var rasties smagas, lokālas reakcijas, īpaši, ja injicēts locītavā vai pirkstā. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai marķējumu ārstam.
	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem / no 10 000 ārstētiem dzīvniekiem):
	Pastiprinātas jutības reakcijas1


3.6.
Blakusparādības 
1 izpaužas kā akūts dermatīts ar eritēmu un stipru niezi
Blakusparādības parasti ir vieglas un pārejošas, bet ļoti retos gadījumos var būt nopietnas. Simptomātiska ārstēšana, piemēram, elektrolītu ievadīšana un pretiekaisuma terapija var būt noderīga.
Skatīt arī 3.4. apakšpunktā.
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
Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā.
3.8.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi 
Ir novērota tiamulīna mijiedarbība ar jonoforiem, piemēram, monenzīnu, narazīnu un salinomicīnu, un tas var izraisīt simptomus, kas neatšķiras no intoksikācijas ar jonoforiem. Šīs vielas saturošus preparātus neievadīt dzīvniekiem ārstēšanas ar tiamulīnu laikā vai 7 dienas pirms vai pēc ārstēšanas ar tiamulīnu. Tas var izraisīt smagu augšanas aizkavēšanos vai nāvi.
Tiamulīns var mazināt bēta laktāma antibiotiku iedarbību, kuru iedarbība ir atkarīga no baktēriju vairošanās.
3.9.
Lietošanas veids un devas
Intramuskulārai lietošanai.
Lai nodrošinātu pareizu devu un netiktu lietota pārāk maza deva, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk
Cūku dizentērijas ārstēšanai
Viena intramuskulāra injekcija devā 8,1 mg tiamulīna uz 1 kg ķermeņa svara (atbilst 1 ml šo veterināro zāļu uz 20 kg ķermeņa svara), pēc tam lietojot tiamulīnu saturošas veterinārās zāles lietošanai ūdenī vai barībā.
Enzootiskas pneimonijas vai mikoplazmu izraisīta artrīta ārstēšanai
12,1 mg tiamulīna uz 1 kg ķermeņa svara (atbilst 1,5 ml šo veterināro zāļu uz 20 kg ķermeņa svara) dienā 3 dienas pēc kārtas.
Atkarībā no slimības smaguma pakāpes ārstēšana ar iekšķīgi lietojamu tiamulīnu var būt nepieciešama līdz 2 dienām pēc tam, kad klīniskās pazīmes ir mazinājušās.
Vāciņu nedrīkst caurdurt vairāk par 5 reizēm. Lai izvairītos no pārmērīgas vāciņa caurduršanas, ieteicams izmantot vairākdevu šļirci.
3.10.
Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)
Vienreizējas iekšķīgas devas 100 mg tiamulīna uz 1 kg ķermeņa svara lietošana cūkām izraisīja tahipnoju un diskomfortu vēderā. Lietojot devu 150 mg tiamulīna uz 1 kg ķermeņa svara, netika novērota ietekme uz centrālo nervu sistēmu, izņemot letarģiju. Lietojot šīs veterinārās zāles devā 55 mg uz 1 kg ķermeņa svara 14 dienas, palielinājās siekalošanās un radās viegls kuņģa kairinājums. Tiamulīna hidrogēnfumarāta terapeitiskais indekss cūkām ir salīdzinoši augsts. Minimālā letālā deva cūkām nav noteikta.
3.11.
Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku
Nav piemērojams.
3.12.
Ierobežojumu periods
Gaļai un blakusproduktiem: 21 diena.
4.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS
4.1
ATĶvet kods: QJ01XQ01
4.2.
Farmakodinamiskās īpašības
Tiamulīna hidrogēnfumarāts ir pussintētisks diterpēna antibiotikas pleuromutilīna atvasinājums, ko iegūst no Pleurotus mutilis, vēlāk pārdēvēta par Clitopilus scyphoides. 
Tiamulīns ir iedarbīgs pret patogēnām mikoplazmām, lielāko daļu grampozitīvo mikroorganismu un anaerobiem organismiem. Tiamulīns terapeitiskās koncentrācijās ir bakteriostatisks, un ir pierādīts, ka tas iedarbojas ribosomu līmenī ar primāro saistīšanās vietu 50S apakšvienībā un iespējamo sekundāro saistīšanās vietu 50S un 30S subvienību savienojumā. Tas, iespējams, inhibē mikroorganismu olbaltumvielu sintēzi, radot bioloģiski neaktīvus iniciācijas kompleksus, kas kavē polipeptīdu ķēžu pagarināšanos.
Pētījumi liecina, ka rezistentas baktērijas var rasties daudzpakāpju mutāciju rezultātā. Turklāt ir aprakstīta horizontāli transmisīvā rezistence (piemēram, vga gēni un cfr gēns). Praksē par mikoplazmu rezistenci ir ziņots ļoti reti. Ir konstatēta rezistence pret B. hyodysenteriae, un tā var atšķirties ģeogrāfiski. 
Ja terapeitiskā reakcija uz šīm veterinārajām zālēm cūku dizentērijas gadījumā ir vāja, jāņem vērā rezistences iespējamība. Ir ziņots par krustenisko rezistenci starp tiamulīnu un tilozīna tartrātu, kad pret tiamulīnu rezistenti mikroorganismi ir rezistenti arī pret tilozīna tartrātu, bet ne otrādi.
Transmisīvās rezistences mehānisms (cfr) var izraisīt krustenisko rezistenci pret linkozamīdiem, streptogramīniem (A) un fenikoliem (florfenikolu). 
Rezistenci pret Brachyspira hyodysenteriae var izraisīt 23S rRNS gēna un/vai L3 ribosomālā proteīna gēna punktmutācija.
4.3.
Farmakokinētiskās īpašības
Pēc vienreizējas intramuskulāras aptuveni 14 mg tiamulīna devas ievadīšanas uz 1 kg ķermeņa svara vidējā maksimālā koncentrācija plazmā (aptuveni 350 ng/ml) tika sasniegta aptuveni 3 stundu laikā. Vidējais galējās eliminācijas pusperiods ir aptuveni 12 stundas.
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: 3 gadi. 
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.
5.3.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 
Uzglabāt temperatūrā līdz 25 ℃.
Neatdzesēt vai nesasaldēt.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
5.4.
Tiešā iepakojuma veids un saturs
100 ml dzintara krāsas I tipa stikla flakons ar nitrila gumijas aizbāzni, kas noslēgts ar alumīnija vāciņu, iepakots kartona kastītē. Viens flakons katrā kastītē.
5.5.
Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to 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.
6.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS
Huvepharma EOOD
7.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)
V/MRP/24/0022
8.
PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS
Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 07/03/2024
9.
VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS 
07/03/2024
10.
VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA
Recepšu veterinārās zāles.
Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA
KARTONA KASTĪTE 100 ml


1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
Rodotium 162 mg/ml šķīdums injekcijām cūkām
Tiamulin
	2.
INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM 


1 ml satur:
tiamulīns



162 mg
	3.
IEPAKOJUMA LIELUMS


100 ml
	4.
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Cūkas
	5.
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	6.
LIETOŠANAS VEIDI


Intramuskulārai lietošanai.
	7.
IEROBEŽOJUMU PERIODI 


Ierobežojumu periods: 
Gaļai un blakusproduktiem: 21 diena.
	8.
 DERĪGUMA TERMIŅŠ


EXP
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot līdz ___/___/___/
	9.
 ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Neatdzesēt vai nesasaldēt.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
	10.
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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.
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Huvepharma EOOD
	14.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI


V/MRP/24/0022
	15.
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	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA
100 ml FLAKONS


1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
Rodotium 162 mg/ml šķīdums injekcijām cūkām
Tiamulinum
2.
INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM
tiamulīns



162 mg/ml
3.
MĒRĶSUGAS
4.
LIETOŠANAS VEIDI
i.m.
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.
5.
IEROBEŽOJUMU PERIODI
Ierobežojumu periods:
Gaļai un blakusproduktiem: 21 diena.
6.
DERĪGUMA TERMIŅŠ
Exp
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot līdz ___/___/___/
7.
ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI
Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Neatdzesēt vai nesasaldēt.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.
8.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 
Huvepharma EOOD
9.
SĒRIJAS NUMURS
Lot

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
1.
Veterināro zāļu nosaukums
Rodotium 162 mg/ml šķīdums injekcijām cūkām
2.
Sastāvs
Katrs ml satur:
Aktīvā viela:
Tiamulīns



162 mg (atbilst 200 mg tiamulīna hidrogēnfumarāta)
Palīgvielas:
Butilparahidroksibenzoāts
0,324 mg
Propilgalāts (E310)

0,163 mg
Blāvi dzeltens, eļļains šķīdums.
3.
Mērķsugas
Cūkas.
4.
Lietošanas indikācijas
Pret tiamulīnu jutīgu Brachyspira hyodysenteriae izraisītas cūku dizentērijas ārstēšanai un metafilaksei.
Pret tiamulīnu jutīgu Mycoplasma hyopneumoniae izraisītas enzootiskas pneimonijas ārstēšanai.
Pret tiamulīnu jutīgu Mycoplasma hyosynoviae izraisīta artrīta ārstēšanai.
Pirms ārstēšanas ar šīm veterinārajām zālēm jāapstiprina slimības esamība ganāmpulkā.
5.
Kontrindikācijas
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot gadījumos, ja ir zināma rezistence pret tiamulīnu.
6.
Īpaši brīdinājumi
Īpaši brīdinājumi: 
Injekcijas vietā var rasties iekaisums/rētas. Tāpēc šīs veterinārās zāles ieteicams ievadīt kakla muskuļos.
Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām: 

Ņemot vērā baktēriju rezistences pret tiamulīnu mainīgumu (atkarībā no laika un ģeogrāfiskās atrašanās vietas), šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar baktēriju jutības testiem. Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vispārpieņemtie antibiotiku lietošanas pamatprincipi. Lietojot šīs veterinārās Ja šīs veterinārās zāles tiek lietotas, neievērojot zāļu aprakstā sniegtos norādījumus, var palielināties baktēriju rezistence pret tiamulīnu un samazināties ārstēšanas efektivitāte ar citiem pleiromutilīniem iespējamās krusteniskās rezistences dēļ.

Jāizvairās no ilgstošas vai atkārtotas šo veterināro zāļu lietošanas, uzlabojot turēšanas apstākļus, kā arī tīrot un dezinficējot dzīvnieku novietnes.

Ja nav pietiekamas terapeitiskās reakcijas, diagnoze ir jāpārskata.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura lieto veterinārās zāles dzīvnieku ārstēšanai
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret tiamulīnu jāievada šīs veterinārās zāles piesardzīgi.
Uzmanīties no nejaušas pašinjicēšanas. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, jāizvairās no tiešas saskares ar ādu, acīm un gļotādu.

Tiamulīns ir ādas sensibilizators un acu kairinātājs. Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, acis nekavējoties rūpīgi skalot ar tīru, tekošu ūdeni. Ja kairinājums saglabājas, meklēt medicīnisko palīdzību.
Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, skarto vietu nekavējoties mazgāt ar tekošu ūdeni, lai mazinātu uzsūkšanos caur ādu.
Pēc rīkošanās ar šīm zālēm mazgāt rokas.
Šīs veterinārās zāles satur sezama eļļu. Pēc nejaušas pašinjicēšanas var rasties smagas, lokālas reakcijas, īpaši, ja injicēts locītavā vai pirkstā. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai marķējumu ārstam.
Grūsnība un laktācijas periods
Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Ir novērota tiamulīna mijiedarbība ar jonoforiem, piemēram, monenzīnu, narazīnu un salinomicīnu, un tas var izraisīt simptomus, kas neatšķiras no intoksikācijas ar jonoforiem. Šīs vielas saturošus preparātus neievadīt dzīvniekiem ārstēšanas ar tiamulīnu laikā vai 7 dienas pirms vai pēc ārstēšanas ar tiamulīnu. Tas var izraisīt smagu augšanas aizkavēšanos vai nāvi.
Tiamulīns var mazināt bēta laktāma antibiotiku iedarbību, kuru iedarbība ir atkarīga no baktēriju vairošanās.

Pārdozēšana: 
Vienreizējas iekšķīgas devas 100 mg tiamulīna uz 1 kg ķermeņa svara lietošana cūkām izraisīja tahipnoju un diskomfortu vēderā. Lietojot devu 150 mg tiamulīna uz 1 kg ķermeņa svara, netika novērota ietekme uz centrālo nervu sistēmu, izņemot letarģiju. Lietojot šīs veterinārās zāles devā 55 mg uz 1 kg ķermeņa svara 14 dienas, palielinājās siekalošanās un radās viegls kuņģa kairinājums. Tiamulīna hidrogēnfumarāta terapeitiskais indekss cūkām ir salīdzinoši augsts. Minimālā letālā deva cūkām nav noteikta.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.
7.
Blakusparādības
	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem / no 10 000 ārstētiem dzīvniekiem):
	Pastiprinātas jutības reakcijas1


1 izpaužas kā akūts dermatīts ar eritēmu un stipru niezi
Blakusparādības parasti ir vieglas un pārejošas, bet ļoti retos gadījumos var būt nopietnas. Simptomātiska ārstēšana, piemēram, elektrolītu ievadīšana un pretiekaisuma terapija var būt noderīga.

Skatīt arī 6. sadaļu “Īpaši brīdinājumi”.
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 turētāja vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, 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 lietošanai.

Lai nodrošinātu pareizu devu un netiktu lietota pārāk maza deva, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk

Cūku dizentērijas ārstēšanai
Viena intramuskulāra injekcija devā 8,1 mg tiamulīna uz 1 kg ķermeņa svara (atbilst 1 ml šo veterināro zāļu uz 20 kg ķermeņa svara), pēc tam lietojot tiamulīnu saturošas veterinārās zāles lietošanai ūdenī vai barībā.
Enzootiskas pneimonijas vai mikoplazmu izraisīta artrīta ārstēšanai
12,1 mg tiamulīna uz 1 kg ķermeņa svara (atbilst 1,5 ml šo veterināro zāļu uz 20 kg ķermeņa svara) dienā 3 dienas pēc kārtas.

Atkarībā no slimības smaguma pakāpes ārstēšana ar iekšķīgi lietojamu tiamulīnu var būt nepieciešama līdz 2 dienām pēc tam, kad klīniskās pazīmes ir mazinājušās.

9.
Ieteikumi pareizai lietošanai
Vāciņu nedrīkst caurdurt vairāk par 5 reizēm. Lai izvairītos no pārmērīgas vāciņa caurduršanas, ieteicams izmantot vairākdevu šļirci.

10.
Ierobežojumu periods
Gaļai un blakusproduktiem: 21 diena.
11.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Neuzglabāt temperatūrā virs 25 ºC

Neatdzesēt vai nesasaldēt.

Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.

Derīguma termiņš pēc pirmās tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

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.

13.
Veterināro zāļu klasifikācija
Recepšu veterinārās zāles.
14.
Tirdzniecības atļaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
V/MRP/24/0022
100 ml dzintara krāsas I tipa stikla flakons ar nitrila gumijas aizbāzni, kas noslēgts ar alumīnija vāciņu, iepakots kartona kastītē. Viens flakons katrā kastītē.

15.
Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta
07/03/2024
Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktinformācija 

Reģistrācijas apliecības īpašnieks:
Huvepharma EOOD
3A Nikolay Haytov street

Sofia 1113 

Bulgārija

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str 

4550 Peshtera 

Bulgārija

Kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Beļģija
+32 3 292 83 05 vai +32 3 288 18 49
pharmacovigilance@huvepharma.com
Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar reģistrācijas apliecības īpašnieka vietējo pārstāvi:
OÜ Zoovetvaru
Uusaru 5
Saue 76505
Igaunija
Tālrunis: +372 6 7009 006
 EQ 
 EQ 

