





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Dophasin 200 000 IU/ml šķīdums injekcijām liellopiem, aitām, kazām un cūkām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Tilozīns 200 000 IU 

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Benzilspirts (E1519)
	40 mg

	Propilēnglikols (E1520)
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs, dzeltens šķīdums, praktiski bez redzamām daļiņām.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi, aitas, kazas un cūkas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Liellopiem (pieaugušiem):
- Elpceļu infekciju, grampozitīvu mikroorganismu izraisīta metrīta, Streptococcus spp. un Staphylococcus spp. izraisīta mastīta un starppirkstu nekrobakteriozes, t.i., panarīcija jeb nagu puves ārstēšanai.

Teļiem:
- Elpceļu infekciju un nekrobakteriozes ārstēšanai.

Aitām un kazām:
- Elpceļu infekciju, grampozitīvu mikroorganismu izraisīta metrīta un grampozitīvu mikroorganismu un Mycoplasma spp izraisīta mastīta ārstēšanai.

Cūkām:
- Enzootiskās pneimonijas, hemorāģiskā enterīta, sarkanguļas un metrīta ārstēšanai.
- Mycoplasma un Staphylococcus spp. izraisīta artrīta ārstēšanai.
Informāciju par cūku dizentēriju skatīt 3.4. apakšpunktā.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu, citiem makrolīdiem vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem ar nieru un/vai aknu mazspēju.
Nelietot zirgiem vai citiem zirgu dzimtas dzīvniekiem un mājputniem, jo šiem dzīvniekiem tilozīna injekcija var būt letāla.
Nelietot gadījumos, kad ir aizdomas par krustenisko rezistenci pret citiem makrolīdiem.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Starp tilozīnu un citiem makrolīdiem ir konstatēta krusteniskā rezistence. Šo veterināro zāļu lietošana rūpīgi jāapsver, ja jutības testos ir konstatēta rezistence pret makrolīdu antibiotikām, jo to iedarbība var samazināties.
In vitro konstatēts augsts rezistences līmenis pret Brachyspira hyodysenteriae Eiropas celmiem, kas
liecina, ka šo veterināro zāļu lietošana nebūs pietiekami efektīva pret cūku dizentēriju.
Iedarbības pētījumi nepamato tilozīna lietošanu Mycoplasma spp. izraisīta mastīta ārstēšanai liellopiem.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar mērķa patogēna(-u) identificēšanu un jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar epidemioloģisko informāciju un zināšanām par mērķa patogēnu jutību saimniecības līmenī vai vietējā/reģionālā līmenī.
[bookmark: _Hlk57029850]Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.
Pirmās izvēles ārstēšanai jāizmanto antibiotikas ar mazāku antimikrobiālās rezistences selekcijas risku (zemāka AMEG kategorija), ja jutības testu rezultāti liecina par šīs pieejas iespējamo efektivitāti.

Līdz ierobežojuma perioda beigām pienam (izņemot jaunpiena fāzē), jāizvairās no teļu barošanas ar pienu, kas satur antimikrobiālo līdzekļu atliekvielas, jo tas var atlasīt pret antibiotikām rezistentas baktērijas teļa zarnu mikrobiotā un palielināt šo baktēriju izdalīšanos ar fekālijām.

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

Makrolīdi, piemēram, tilozīns, var izraisīt pastiprinātu jutību (alerģiju) pēc injekcijas, inhalācijas, norīšanas vai saskares ar ādu vai acīm. Pastiprināta jutība pret tilozīnu var izraisīt krusteniskas reakcijas ar citiem makrolīdiem un otrādi. Benzilspirts un propilēnglikols var arī izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas. Alerģiskās reakcijas pret šīm vielām reizēm var būt smagas, tāpēc izvairīties no tiešas saskares. Nerīkoties ar šīm veterinārajām zālēm, ja jums ir alerģija pret šo zāļu sastāvdaļām.
Ja pēc saskares ar šīm veterinārajām zālēm jums rodas tādi simptomi kā piemēram izsitumi, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Sejas, lūpu un acu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir nopietnāki simptomi, kuru gadījumā nepieciešams nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību.
Šīs veterinārās zāles var izraisīt acu un ādas kairinājumu. 
Izvairieties no saskares ar acīm un ādu. Ja tā notiek, rūpīgi nomazgājiet skarto vietu ar ūdeni.
Uzmanīties no nejaušas pašinjicēšanas. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Rīkojoties ar šīm zālēm nesmēķēt, nedzert un neēst.
Pēc rīkošanās ar zālēm nomazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Liellopiem:
	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem/100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Iekaisums injekcijas vietā1
Nekroze injekcijas vietā1
Asiņošana injekcijas vietā1

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Alerģiskas reakcijas, anafilaktiskais šoks 
Nāve
Vulvas pietūkums

	Nenoteikts biežums
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Tahikardija
Tahipnoja


1 Var saglabāties līdz 21 dienai pēc ievadīšanas.

Cūkām:

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem/100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Iekaisums injekcijas vietā1
Nekroze injekcijas vietā1
Asiņošana injekcijas vietā1

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Alerģiskas reakcijas, anafilaktiskais šoks 
Nāve
Vulvas tūska, taisnās zarnas tūska, taisnās zarnas prolapss
Diareja 
Eritēma, vispārēja nieze
Vaginīts
Agresija

	Nenoteikts biežums
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Tahikardija
Tahipnoja


1 Var saglabāties līdz 21 dienai pēc ievadīšanas.

Aitām un kazām:
Nav zināma.

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk137558206]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:
Laboratoriskajos pētījumos laboratorijas dzīvniekiem netika konstatēta teratogēna, fetotoksiska un maternotoksiska iedarbība.
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums mērķsugām, lietojot grūsnības un laktācijas laikā.
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav zināma.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Aitām, kazām un cūkām: intramuskulārai lietošanai.
Liellopiem: intramuskulārai un intravenozai lietošanai.

Liellopiem: 5 000 – 10 000 IU tilozīna/kg ķermeņa svara dienā 3 dienas (atbilst 2,5 - 5 ml šķīduma injekcijām uz 100 kg ķermeņa svara). Maksimālais injekcijas šķīduma daudzums vienā injekcijas vietā nedrīkst pārsniegt 15 ml. Intravenozas injekcijas jāievada lēni.

Aitām un kazām: 10 000 IU tilozīna/kg ķermeņa svara dienā 3 dienas (atbilst 5 ml šķīduma injekcijām uz 100 kg ķermeņa svara). Aitām ar ķermeņa svaru lielāku par 50 kg, zāles ir jāievada divās injekciju vietās. Vienā injekcijas vietā ievadīt ne vairāk kā 2,5 ml zāļu.
Cūkām: 5 000 – 10 000 IU tilozīna/kg ķermeņa svara dienā 3 dienas (atbilst 2,5 - 5 ml šķīduma injekcijām uz 100 kg ķermeņa svara). Maksimālais injekcijas šķīduma daudzums vienā injekcijas vietā nedrīkst pārsniegt 5 ml.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Aizbāzni caurdurt ne vairāk kā 20 reizes. Lai izvairītos no aizbāžņa pārmērīgas caurduršanas, izmantot atbilstošu atvilkšanas adatu.

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

Cūkām un teļiem: pēc intramuskulāras injekcijas 30 000 IU/kg dienā, lietojot 5 dienas pēc kārtas, blakusparādības nenovēroja.

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

Liellopiem:
Gaļai un blakusproduktiem: 28 dienas.
Pienam: 108 stundas.

Aitām, kazām: 
Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Pienam: 108 stundas.

Cūkām:
Gaļai un blakusproduktiem: 16 dienas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀ ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods:

QJ01FA90.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Tilozīns ir makrolīdu grupas antibiotika ar pKa vērtību 7,1. Tilozīns ir strukturāli līdzīgs
eritromicīnam. To producē Streptomyces fradiae. 
Tilozīna antibakteriālais darbības mehānisms ir līdzīgs kā citiem makrolīdiem, t.i., piesaistot ribosomu 50S frakciju, kā rezultātā tiek inhibēta proteīnu sintēze. Tilozīnam galvenokārt ir bakteriostatiska iedarbība.
Tilozīnam piemīt antibakteriāla iedarbība pret grampozitīviem kokiem (stafilokokiem, streptokokiem), grampozitīvām nūjiņām, dažām gramnegatīvām nūjiņām un mikoplazmām.
Attiecībā uz mastītu liellopiem saglabājas augsta Staphylococcus (koagulāzes pozitīva un koagulāzes negatīva), Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae jutība pret tilozīnu.
Vairākās ES valstīs cūkām izolēto Mycoplasma hyopneumoniae jutības monitorings uzrādīja MIC robežās no ≤0,001–32 µg/mL ar MIC50 0,016 µg/mL un MIC90 0,063 µg/mL. MIC seko multimodālam sadalījumam, kas atklāj rezistentas apakšpopulācijas esamību.
Rezistence pret makrolīdiem var veidoties mutāciju rezultātā gēnos, kas kodē ribosomu RNS (rRNS) vai dažus ribosomu proteīnus; enzīmu modifikācijas (metilēšanas) rezultātā 23S rRNS mērķa vietā, parasti izraisot krustenisko rezistenci ar linkozamīdiem un B grupas streptogramīniem (MLSB rezistence); ar enzīmu inaktivāciju; vai ar makrolīdu izplūdi. MLSB rezistence var būt konstitutīva vai inducējama. Rezistence var būt hromosomu vai plazmīdu kodēta un var būt pārnesama, ja tā ir saistīta ar transpozoniem, plazmīdām, integrējošiem un konjugatīviem elementiem. Turklāt mikoplazmas genoma plastiskums tiek uzlabots, horizontāli pārnesot lielus hromosomu fragmentus. 

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Pēc intramuskulāras injekcijas maksimālā tilozīna koncentrācija tiek sasniegta 3-4 stundu laikā.
Liellopiem un sivēnmātēm 6 stundas pēc injekcijas maksimālā koncentrācija pienā ir 3-6 reizes 
augstāka nekā koncentrācija asinīs. 
Liellopiem un cūkām plaušās tilozīna maksimālā koncentrācija 6-24 stundas pēc intramuskulāras injekcijas ir 7-8 reizes augstāka nekā asins serumā. 
Govīm, neatkarīgi no meklēšanās perioda, vidējais rezistences laiks (VRT) dzemdes sekrētos pēc 
intravenozas tilozīna injekcijas devā 10 000 IU/kg bija aptuveni 6-7 reizes lielāks nekā asins serumā. 
Tilozīns tiek izvadīts neizmainītā veidā ar žulti un urīnu.

Ietekme uz vidi
Tilozīns ir noturīgs dažos augsnes veidos.


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: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

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

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Kartona kastīte ar vienu 50 ml vai 100 ml I tipa bezkrāsaina stikla flakonu, kas aizvērts ar I tipa brombutila gumijas aizbāzni un noslēgts ar alumīnija vāciņu.
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 

Dopharma Research B.V.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/24/0032


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 30/04/2024


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

 05/2025


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 ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Dophasin 200 000 IU/ml šķīdums injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Tilozīns 200 000 IU/ml


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

50 ml
100 ml 


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, aitas, kazas un cūkas.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Aitām, kazām un cūkām: intramuskulārai lietošanai.
Liellopiem: intramuskulārai un intravenozai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Liellopiem:			Gaļai un blakusproduktiem: 28 dienas.
Pienam: 108 stundas.
Aitām, kazām: 		Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Pienam: 108 stundas.
Cūkām:			Gaļai un blakusproduktiem: 16 dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Nesasaldēt.
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 

Dopharma Research B.V.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

 V/DCP/24/0032


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Flakons



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Dophasin 200 000 IU/ml šķīdums injekcijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Tilozīns 200 000 IU/ml


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, aitas, kazas un cūkas.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Aitām, kazām un cūkām: intramuskulārai lietošanai.
Liellopiem: intramuskulārai un intravenozai lietošanai.

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods:
Liellopiem:			Gaļai un blakusproduktiem: 28 dienas.
Pienam: 108 stundas.
Aitām, kazām: 		Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Pienam: 108 stundas.
Cūkām:			Gaļai un blakusproduktiem: 16 dienas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.

Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot līdz: __________


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

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



8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Dopharma Research B.V.


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}














































LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Dophasin 200 000 IU/ml šķīdums injekcijām liellopiem, aitām, kazām un cūkām

2.	Sastāvs

Katrs ml satur:
Aktīvā viela:
Tilozīns 200 000 IU 
Palīgvielas:
Benzilspirts (E1519) 40 mg

Dzidrs, dzeltens šķīdums, praktiski bez redzamām daļiņām.

3.	Mērķsugas

Liellopi, aitas, kazas, un cūkas.

4.	Lietošanas indikācijas

Liellopiem (pieaugušiem):
- Elpceļu infekciju, grampozitīvu mikroorganismu izraisīta metrīta, Streptococcus spp. un Staphylococcus spp. izraisīta mastīta un starppirkstu nekrobakteriozes, t.i., panarīcija jeb nagu puves ārstēšanai.

Teļiem:
- Elpceļu infekciju un nekrobakteriozes ārstēšanai.

Aitām un kazām:
- Elpceļu infekciju, grampozitīvu mikroorganismu izraisīta metrīta un grampozitīvu mikroorganismu un Mycoplasma spp izraisīta mastīta ārstēšanai.

Cūkām:
- Enzootiskās pneimonijas, hemorāģiskā enterīta, sarkanguļas un metrīta ārstēšanai.
- Mycoplasma un Staphylococcus spp. izraisīta artrīta ārstēšanai.
Informāciju par cūku dizentēriju skatīt sadaļā “Īpaši brīdinājumi”.

5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu, citiem makrolīdiem vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem ar nieru un/vai aknu mazspēju.
Nelietot zirgiem vai citiem zirgu dzimtas dzīvniekiem un mājputniem, jo šiem dzīvniekiem tilozīna injekcija var būt letāla.
Nelietot gadījumos, kad ir aizdomas par krustenisko rezistenci pret citiem makrolīdiem.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Starp tilozīnu un citiem makrolīdiem ir konstatēta krusteniskā rezistence. Šo veterināro zāļu lietošana rūpīgi jāapsver, ja jutības testos ir konstatēta rezistence pret makrolīdu antibiotikām, jo to iedarbība var samazināties.
In vitro konstatēts augsts rezistences līmenis pret Brachyspira hyodysenteriae Eiropas celmiem, kas
liecina, ka šo veterināro zāļu lietošana nebūs pietiekami efektīva pret cūku dizentēriju.
Iedarbības pētījumi nepamato tilozīna lietošanu Mycoplasma spp. izraisīta mastīta ārstēšanai liellopiem.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar mērķa patogēna(-u) identificēšanu un jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar epidemioloģisko informāciju un zināšanām par mērķa patogēnu jutību saimniecības līmenī vai vietējā/reģionālā līmenī.
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.
Pirmās izvēles ārstēšanai jāizmanto antibiotikas ar mazāku antimikrobiālās rezistences selekcijas risku (zemāka AMEG kategorija), ja jutības testu rezultāti liecina par šīs pieejas iespējamo efektivitāti.

Līdz ierobežojuma perioda beigām pienam (izņemot jaunpiena fāzē), jāizvairās no teļu barošanas ar pienu, kas satur antimikrobiālo līdzekļu atliekvielas, jo tas var atlasīt pret antibiotikām rezistentas baktērijas teļa zarnu mikrobiotā un palielināt šo baktēriju izdalīšanos ar fekālijām.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Makrolīdi, piemēram, tilozīns, var izraisīt pastiprinātu jutību (alerģiju) pēc injekcijas, inhalācijas, norīšanas vai saskares ar ādu vai acīm. Pastiprināta jutība pret tilozīnu var izraisīt krusteniskas reakcijas ar citiem makrolīdiem un otrādi. Benzilspirts un propilēnglikols var arī izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas.
Alerģiskās reakcijas pret šīm vielām reizēm var būt smagas, tāpēc izvairīties no tiešas saskares.
Nerīkoties ar šīm veterinārajām zālēm, ja jums ir alerģija pret šo zāļu sastāvdaļām.
Ja pēc saskares ar šīm veterinārajām zālēm jums rodas tādi simptomi kā piemēram izsitumi, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Sejas, lūpu un acu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir nopietnāki simptomi, kuru gadījumā nepieciešams nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību.
Šīs veterinārās zāles var izraisīt acu un ādas kairinājumu. 
Izvairieties no saskares ar acīm un ādu. Ja tā notiek, rūpīgi nomazgājiet skarto vietu ar ūdeni.
Uzmanīties no nejaušas pašinjicēšanas.
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Rīkojoties ar šīm zālēm nesmēķēt, nedzert un neēst.
Pēc rīkošanās ar zālēm nomazgāt rokas.

Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos laboratorijas dzīvniekiem netika konstatēta teratogēna, fetotoksiska un maternotoksiska iedarbība.
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums mērķsugām, lietojot grūsnības un laktācijas laikā.
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Pārdozēšana:
Cūkām un teļiem: pēc intramuskulāras injekcijas 30 000 IU/kg, lietojot dienā 5 dienas pēc kārtas, blakusparādības nenovēroja.

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

7.	Blakusparādības

Liellopiem:

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem/100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Iekaisums injekcijas vietā1
Nekroze injekcijas vietā1
Asiņošana injekcijas vietā1

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Alerģiskas reakcijas, anafilaktiskais šoks 
Nāve
Vulvas pietūkums

	Nenoteikts biežums
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Tahikardija
Tahipnoja


1 Var saglabāties līdz 21 dienai pēc ievadīšanas.

Cūkām:

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem/100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Iekaisums injekcijas vietā1
Nekroze injekcijas vietā1
Asiņošana injekcijas vietā1

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Alerģiskas reakcijas, anafilaktiskais šoks 
Nāve
Vulvas tūska, taisnās zarnas tūska, taisnās zarnas prolapss
Diareja 
Eritēma, vispārēja nieze
Vaginīts
Agresija

	Nenoteikts biežums
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Tahikardija
Tahipnoja


1 Var saglabāties līdz 21 dienai pēc ievadīšanas.

Aitām un kazām:

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 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

Aitām, kazām un cūkām: intramuskulārai lietošanai.
Liellopiem: intramuskulārai un intravenozai lietošanai.

Liellopiem: 5 000 – 10 000 IU tilozīna/kg ķermeņa svara dienā 3 dienas (atbilst 2,5 - 5 ml šķīduma injekcijām uz 100 kg ķermeņa svara). Maksimālais injekcijas šķīduma daudzums vienā injekcijas vietā nedrīkst pārsniegt 15 ml. Intravenozas injekcijas jāievada lēni.

Aitām un kazām: 10 000 IU tilozīna/kg ķermeņa svara dienā 3 dienas (atbilst 5 ml šķīduma injekcijām uz 100 kg ķermeņa svara). Aitām ar ķermeņa svaru lielāku par 50 kg, zāles ir jāievada divās injekciju vietās. Vienā injekcijas vietā ievadīt ne vairāk kā 2,5 ml zāļu.

Cūkām: 5 000 – 10 000 IU tilozīna/kg ķermeņa svara dienā 3 dienas (atbilst 2,5 - 5 ml šķīduma injekcijām uz 100 kg ķermeņa svara). Maksimālais injekcijas šķīduma daudzums vienā injekcijas vietā nedrīkst pārsniegt 5 ml.

9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk
Aizbāzni caurdurt ne vairāk kā 20 reizes. Lai izvairītos no aizbāžņa pārmērīgas caurduršanas, izmantot atbilstošu atvilkšanas adatu.

10.	Ierobežojumu periods

Liellopiem:			Gaļai un blakusproduktiem: 28 dienas.
Pienam: 108 stundas.
Aitām, kazām: 		Gaļai un blakusproduktiem: 42 dienas.
Pienam:108 stundas.
Cūkām:			Gaļai un blakusproduktiem: 16 dienas.

11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

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

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

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas 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. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.

13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.

14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/24/0032

Kartona kastīte ar 1 flakonu pa 50 ml vai 100 ml.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

05/2025

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

16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer


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

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
UAB Magnum Veterinarija 
Martinavos g. 8 Martinavos k. 
LT-54475 Kauno r. 
Lietuva
Tel +370 61616505
r.vigeliene@magnumvet.lt
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