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I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Rilexine DC 375 mg suspensija ievadīšanai tesmenī govīm cietstāves periodā


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs 8 g injektors tesmenim satur:

Aktīvā viela: 
Cefaleksīns 375 mg (atbilst 500 mg cefaleksīna benzatīna)

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Alumīnija stearāts

	Vazelīns, baltais

	Vazelīneļļa, gaišā



Balta līdz dzeltenīga eļļaina suspensija.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi (govis cietstāves periodā).

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Subklīniska mastīta ārstēšanai un jaunu tesmeņa infekciju novēršanai govīm cietstāves periodā, ko izraisa Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae un Streptococcus uberis.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret cefalosporīniem, citām ß-laktāma antibiotikām vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Rodas krusteniskā rezistence ar citām ß-laktāma antibiotikām.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar no dzīvnieka izolēto mērķa patogēnu identifikāciju un jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar informāciju par vietējo epidemioloģisko informāciju un zināšanām par mērķa baktēriju jutību fermas un vietējā/reģionālā līmenī.

Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā  oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.

Lietojot šīs veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā sniegtajiem norādījumiem, var palielināties baktēriju izplatība, kuras ir rezistentas pret cefaleksīnu, un pavājināties ārstēšanas efektivitāte ar citām bēta-laktāma grupas antibiotikām iespējamās krusteniskās rezistences dēļ.

Šo veterināro zāļu ievadīšanas laikā stingri ievērot aseptikas priekšnoteikumus. Šo veterināro zāļu iedarbība ir noteikta pret tiem patogēniem, kas uzskaitīti 3.2. apakšpunktā. Līdz ar to pēc cietstāves perioda beigām var rasties nopietns, akūts (iespējams, letāls) mastīts citu patogēnu, galvenokārt, Pseudomonas aeruginosa dēļ.
 
Lai samazinātu šo risku, piemērot atbilstošus veterināros un labturības pasākumus, tostarp labu higiēnas praksi. Govis izmitināt higiēniskā aplokā, kas atrodas atsevišķi no slaukšanas zāles. 
Vairākas dienas pēc cietstāves perioda govis regulāri uzraudzīt.

Izvairīties no neizmantojamā piena, kas satur  cefaleksīna atliekvielas, izbarošanas teļiem līdz pat piena izmantošanas ierobežojuma perioda beigām (izņemot jaunpiena fāzē), jo tas teļa zarnu  mikrobiotā var veicināt pret antimikrobiāliem līdzekļiem rezistentu baktēriju  attīstību un pastiprināt šo baktēriju izdalīšanos ar fēcēm.

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

Penicilīni un cefalosporīni pēc injicēšanas, ieelpošanas, norīšanas vai saskares ar ādu var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas (alerģiju). Pastiprināta jutība pret penicilīniem var izraisīt krustenisko reakciju ar cefalosporīniem un otrādi. Dažkārt var būt nopietna alerģiska reakcija uz šīm vielām.

Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret penicilīniem vai cefalosporīniem vai personām, kam ir ieteikts nestrādāt ar penicilīnu vai cefalosporīnu saturošiem preparātiem, jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, ievērot īpašu piesardzību, lai izvairītos no saskares ar tām. Šo veterināro zāļu ievadīšanas laikā  valkāt cimdus un pēc lietošanas mazgāt rokas.

Ja notikusi nejauša saskare ar acīm vai ādu, nekavējoties skalot ar lielu daudzumu tīra ūdens.
Ja pēc saskares rodas tādi simptomi kā izsitumi, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Sejas, lūpu vai acu uztūkums un apgrūtināta elpošana ir nopietnāki simptomi, kuru gadījumā ir nepieciešama tūlītēja medicīniskā palīdzība.

Personām, kam pēc saskares ar šīm veterinārajām zālēm novēro  blakusparādības, nākotnē vairs  nerīkoties ar šīm veterinārajām zālēm (un citām, kas satur cefalosporīnu un penicilīnu).

Tīrīšanas dvieļi, kuri iekļauti šo veterināro zāļu komplektācijā, satur izopropilspirtu, kas cilvēkiem var izraisīt ādas vai acu kairinājumu. Veterināro zāļu ievadīšanas laikā un lietojot tīrīšanas dvieļus ieteicams  valkāt cimdus.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.
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3.6.	Blakusparādības

Liellopi (govis cietstāves periodā):

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem / 10 000 ārstētajiem
dzīvniekiem):
	Alerģiska reakcija1 (uzbudinājums, trīcēšana, piena dziedzeru tūska, pietūkuši plakstiņi un pietūkušas lūpas)



1 Tūlītēja, dažiem dzīvniekiem var izraisīt nāvi.

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:

Šīs veterinārās zāles paredzēts lietot grūsniem dzīvniekiem. Specifiskos drošuma pētījumos mērķa dzīvniekiem nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. 

Tomēr klīniskajā pētījumā netika konstatētas blakusparādības auglim. Turklāt caur tesmeni uzņemtā cefaleksīna daudzums ir mazs, tāpēc šo veterināro zāļu lietošana grūsnības laikā nerada kādas īpašas problēmas.

Laktācija:

Nelietot laktācijas laikā slaucamajām govīm.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums,  lietojot vienlaikus ar citām tesmenī ievadāmām veterinārajām zālēm, tāpēc vienlaicīga lietošana nav ieteicama.

Nelietot vienlaicīgi ar bakteriostatiskām antibiotikām.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Ievadīšanai tesmenī.

375 mg cefaleksīna (atbilst 500 mg cefaleksīna benzatīna), proti, viena injektora saturs vienu reizi infūzijas veidā jāievada katrā ceturksnī caur pupa kanālu uzreiz pēc pēdējās slaukšanas reizes laktācijas  laikā. 
Pirms ievadīšanas tesmeni rūpīgi izslaukt. Pirms šo veterināro zāļu ievadīšanas rūpīgi notīrīt pupus un dezinficēt tos, izmantojot komplektācijā iekļauto tīrīšanas dvieli, un izvairīties no injektora sprauslas kontaminācijas. Katrā ceturksnī ievadīt visu injektora saturu. Pēc ievadīšanas masēt pupu. Pēc ievadīšanas pupu ieteicams iegremdēt apstiprinātā dezinfekcijas līdzeklī. Pēc ārstēšanas neslaukt.

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

Skatīt 3.6. apakšpunktā.

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

Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 
· 12 stundas pēc dzemdībām, ja cietstāves periods ir garāks par 42 dienām.
· 42,5 dienas pēc ārstēšanas, ja cietstāves periods nav garāks par 42 dienām.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QJ51DB01

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Cefaleksīns ir antibakteriāla viela, kas pieder pie β-laktāma antibiotiku grupas; tā struktūra ir analoģiska, un tā darbības princips ir līdzīgs penicilīniem. Tas pieder pie pirmās paaudzes cefalosporīniem.

β -laktāma antibiotikas novērš baktēriju šūnu sieniņu sintēzi, bremzējot transpeptidāzes un karboksipeptidāzes enzīmus, tā izjaucot osmotisko līdzsvaru, kas aptur baktēriju attīstību. Cefaleksīns ir aktīvs pret grampozitīvajām baktērijām, piemēram, Staphylococcus aureus (tostarp bēta-laktamāzi ražojošām ģintīm), citiem stafilokokiem, kuri rada vai nerada penicilināzi, un Streptococcus spp., ieskaitot S. uberis un S. dysgalactiae.

Kritisko koncentrāciju (pēc robežpunktiem jeb robežvērtībām) jutība (S) un rezistence (R), izteikta µg/ml, attiecībā uz pirmās paaudzes cefalosporīniem (CLSI, 2013): Jutīgs: ≤ 8, Vidējs: 16 un Rezistents: ≥ 32. Galvenie mehānismi, kas nosaka rezistenci pret bēta-laktāmiem, ir tādu enzīmu (bēta-laktamāžu ) ražošana, kuri inaktivē zāļu aktīvās vielas, rada izmaiņas penicilīnu saistošajos proteīnos un baktēriju ārējās membrānas caurlaidībā. Parasti cefalosporīni nav jutīgi pret bēta-laktamāžu iedarbību.

Pastāv krusteniskā rezistence (kam raksturīgs tas pats rezistences mehānisms) starp bēta-laktāmu grupas antibiotikām struktūras līdzību dēļ. To novēro līdz ar bēta-laktamāzes enzīmiem, strukturālām pārmaiņām porīnos vai pārmaiņām efluksa sūkņos. Korezistence (ietver dažādus rezistences veidus) ir novērota ar E. coli, jo plazmīda satur dažādus gēnus, kuros iekodēta rezistence.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Cefaleksīnam piemīt teicama difūzija audos, un tā pussabrukšanas periods audos ir ievērojami ilgāks nekā plazmā. Cefaleksīna eliminācija notiek galvenokārt (85%) ar urīnu tā aktīvajā formā. Urīna koncentrācijas maksimālās vērtības ir daudz lielākas nekā plazmā.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

[bookmark: _heading=h.gjdgxs]5.1.	Būtiska nesaderība

Nav piemērojama.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: izlietot nekavējoties.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Neuzglabāt temperatūrā virs 25 °C.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Zema blīvuma polietilēna injektors tesmenim.

Kaste ar 12 x 8 g injektoriem tesmenim un 12 tīrīšanas dvieļiem.
Kaste ar 24 x 8 g injektoriem tesmenim un 24 tīrīšanas dvieļiem.
Kaste ar 60 x 8 g injektoriem tesmenim un 60 tīrīšanas dvieļiem.

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

VIRBAC


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/22/0012


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 30/03/2022


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

07/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

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
























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 
























A. MARĶĒJUMS




	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KARTONA KASTE AR 12, 24, 60 INJEKTORIEM TESMENIM UN TĪRĪŠANAS DVIEĻIEM



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Rilexine DC 375 mg suspensija ievadīšanai tesmenī


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs 8 g injektors tesmenim satur:
Cefaleksīns 375 mg (atbilst 500 mg cefaleksīna benzatīna)


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS

12 x 8 g injektori tesmenim un 12 tīrīšanas dvieļi.
24  x 8 g injektori tesmenim un 24 tīrīšanas dvieļi.
60 x 8 g injektori tesmenim un 60 tīrīšanas dvieļi.


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi (govis cietstāves periodā).


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Ievadīšanai tesmenī.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:

Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 
· 12 stundas pēc dzemdībām, ja cietstāves periods ir garāks par 42 dienām.
· 42,5 dienas pēc ārstēšanas, ja cietstāves periods nav garāks par 42 dienām.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc atvēršanas izlietot nekavējoties.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Neuzglabāt temperatūrā virs 25 °C.


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

VIRBAC


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/22/0012


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

INJEKTORS TESMENIM

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Rilexine DC


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

375 mg


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}



























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Rilexine DC 375 mg suspensija ievadīšanai tesmenī govīm cietstāves periodā


2.	Sastāvs

Katrs 8 g injektors tesmenim satur:

Aktīvās vielas:
Cefaleksīns 375 mg (atbilst 500 mg cefaleksīna benzatīna).

Balta līdz dzeltenīga eļļaina suspensija.


3.	Mērķsugas

Liellopi (govis cietstāves periodā).


4.	Lietošanas indikācijas

Subklīniska mastīta ārstēšanai un jaunu tesmeņa infekciju novēršanai govīm cietstāves periodā, ko izraisa Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae un Streptococcus uberis.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret cefalosporīniem, citām ß-laktāma antibiotikām vai pret jebkuru no palīgvielām.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:

Rodas krusteniskā rezistence ar citām ß-laktāma antibiotikām.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar no dzīvnieka izolēto mērķa  patogēnu identifikāciju un jutības testu rezultātiem. 
Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar informāciju par vietējo epidemioloģisko informāciju un zināšanām par mērķa baktēriju jutību fermas un vietējā/reģionālā līmenī. 

Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā  oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.

Lietojot šīs veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā sniegtajiem norādījumiem, var palielināties baktēriju izplatība, kuras rezistentas pret cefaleksīnu un pavājināties ārstēšanas efektivitāte ar citām bēta-laktāma grupas antibiotikām iespējamās krusteniskās rezistences dēļ.
Šo zāļu ievadīšanas laikā stingri ievērot aseptikas priekšnoteikumus. Šo veterināro zāļu iedarbība ir noteikta pret tiem patogēniem, kas uzskaitīti punktā “Lietošanas indikācijas”. Līdz ar to pēc cietstāves perioda beigām var rasties nopietns, akūts (iespējams, letāls) mastīts citu patogēnu, galvenokārt Pseudomonas aeruginosa dēļ.

Lai samazinātu šo risku, piemērot atbilstošus veterināros un labturības pasākumus, tostarp labu higiēnas praksi. Govis izmitināt  higiēniskā aplokā, kas atrodas atsevišķi no slaukšanas zāles. 
Vairākas dienas pēc cietstāves perioda govis regulāri uzraudzīt .

Izvairīties no neizmantojamā piena, kas satur  cefaleksīna atliekvielas, izbarošanas teļiem līdz pat piena izmantošanas ierobežojuma perioda beigām (izņemot jaunpiena fāzē), jo tas teļa zarnu  mikrobiotā var veicināt pret antimikrobiāliem līdzekļiem rezistentu baktēriju attīstību un pastiprināt šo baktēriju izdalīšanos ar fēcēm.

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

Penicilīni un cefalosporīni pēc injicēšanas, ieelpošanas, norīšanas vai saskares ar ādu var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas (alerģiju). Pastiprināta jutība pret penicilīniem var izraisīt krustenisko reakciju ar cefalosporīniem un otrādi. Dažkārt var būt nopietna alerģiska reakcija uz šīm vielām.

Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret penicilīniem vai cefalosporīniem vai personām, kam ir ieteikts nestrādāt ar penicilīnu vai cefalosporīnu saturošiem preparātiem, jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, ievērot īpašu piesardzību, lai izvairītos no saskares ar tām. veterināro zāļu ievadīšanas laikā  valkāt cimdus un pēc lietošanas mazgāt rokas.

Ja notikusi nejauša saskare ar acīm vai ādu, nekavējoties skalot ar lielu daudzumu tīra ūdens.

Ja pēc saskares rodas tādi simptomi kā izsitumi, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Sejas, lūpu vai acu uztūkums un apgrūtināta elpošana ir nopietnāki simptomi, kuru gadījumā ir nepieciešama tūlītēja medicīniskā palīdzība.

Personām, kam pēc saskares ar šīm veterinārajām zālēm novēro  blakusparādības, nākotnē vairs  nerīkoties ar šīm zālēm (un citām, kas satur cefalosporīnu un penicilīnu).

Tīrīšanas dvieļi, kuri iekļauti šo veterināro zāļu komplektācijā, satur izopropilspirtu, kas cilvēkiem var izraisīt ādas vai acu kairinājumu. Veterināro zāļu ievadīšanas laikā un, lietojot tīrīšanas dvieļus, ieteicams  valkāt cimdus.

Grūsnība:

Šīs veterinārās zāles paredzēts lietot grūsniem dzīvniekiem. Specifiskos drošuma pētījumos mērķa dzīvniekiem nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Tomēr klīniskajā pētījumā netika konstatētas blakusparādības auglim. Turklāt caur tesmeni uzņemtā cefaleksīna daudzums ir mazs, tāpēc šo veterināro zāļu lietošana grūsnības laikā nerada kādas īpašas problēmas.

Laktācija:

Nelietot laktācijas laikā slaucamām piena govīm.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums, lietojot vienlaikus ar citām tesmenī ievadāmām veterinārajām zālēm, tāpēc vienlaicīga lietošana nav ieteicama.

Nelietot vienlaicīgi ar bakteriostatiskām antibiotikām.


Pārdozēšana:

Skatīt punktu “Blakusparādības”.

Būtiska nesaderība:

Nav piemērojama.


7.	Blakusparādības

Liellopi (govis cietstāves periodā):

	Reti (1 līdz 10 dzīvniekiem / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):


	Alerģiska reakcija1 (uzbudinājums, trīcēšana, piena dziedzeru tūska, pietūkuši plakstiņi un pietūkušas lūpas)



1 Tūlītēja, dažiem dzīvniekiem var izraisīt nāvi.

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 tā 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

Vienreizējai ievadīšanai tesmenī.

375 mg cefaleksīna (atbilst 500 mg cefaleksīna benzatīna), proti, viena injektora saturs vienu reizi infūzijas veidā jāievada katrā ceturksnī caur pupa kanālu uzreiz pēc pēdējās slaukšanas reizes laktācijas  laikā. 


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Pirms ievadīšanas tesmeni rūpīgi izslaukt. Pirms šo veterināro zāļu ievadīšanas rūpīgi notīrīt pupus un dezinficēt tos, izmantojot komplektācijā iekļauto tīrīšanas dvieli, un izvairīties no injektora sprauslas kontaminācijas. Katrā ceturksnī ievadīt visu injektora saturu. Pēc ievadīšanas masēt pupu. Pēc ievadīšanas pupu ieteicams iegremdēt apstiprinātā dezinfekcijas līdzeklī. Pēc ārstēšanas neslaukt.


10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 
· 12 stundas pēc dzemdībām, ja cietstāves periods ir garāks par 42 dienām.
· 42,5 dienas pēc ārstēšanas, ja cietstāves periods ir nav garāks par 42 dienām.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Neuzglabāt temperatūrā virs 25 °C.

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

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: izlietot nekavējoties.


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/22/0012

Kaste ar 12 x 8 g injektoriem tesmenim un 12 tīrīšanas dvieļiem.
Kaste ar 24 x 8 g injektoriem tesmenim un 24 tīrīšanas dvieļiem.
Kaste ar 60 x 8 g injektoriem tesmenim un 60 tīrīšanas dvieļiem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


[bookmark: _heading=h.1fob9te]15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

07/2025

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


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs:

VIRBAC
1ère avenue 2065m LID 
06516 Carros
Francija

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:

VIRBAC
1ère avenue 2065m LID 
06516 Carros
Francija

Vai

HAUPT Pharma Latina S.R.L.
Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,600
04100 Latina
ITĀLIJA

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:

OÜ ZOOVETVARU
Uusaru 5
EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.




