VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/13/0017

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Intra Hoof-fit Gel 40 mg/g + 40 mg/g gels slaucamajam govim

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens grams satur:

Aktivas vielas:

Vars 40 mg

(atbilst 244,1 mg diaminvara EDTA)

Cinks 40 mg
(atbilst 238,4 mg diamincinka EDTA)

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Gels.

Zals§, viskozs gels uz tidens bazes.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Slaucamas govis.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas
Digitala dermatita arstéSanai, lietojot ka dalu no arstéSanas shémas.
4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai merka sugai

Nav.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav piemérojami.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai

Sis zales var radit acu kairinajumu.

Izvairieties no zalu saskares ar acim.

Gadijuma, ja zales nejausi nonak acis, skalojiet acis ar lielu tidens daudzumu.
Izvairieties no roku saskares ar muti.

Zalu lietoSanas laika nedrikst &st, dzert un smeket.

P&c zalu aplikacijas mazgajiet rokas.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav zinamas.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Aktivo vielu sist€miska
absorbcija ir zema, lietojot rekomendétajas devas, teratog€nas, fetotoksiskas vai maternotoksiskas
iedarbibas iespgja ir nieciga.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Gadijuma, ja audi bojajuma vieta ir netiri, notiriet tos ar vienreizlietojamu dranu, lai tiktu nodroSinats
tieSs kontakts ar gelu.

Uzklat gelu uz bojatas vietas, izmantojot tiru otu. Skarto vietu ir iesp&ams pilniba parklat ar gelu,
apstradajot to arsteéSanas laika $ada seciba:

0. diena:  uzklajiet gelu uz bojatas vietas un apsaitéjiet to ar saiti.
3.diena:  nonemiet saiti un atkartoti uzklajiet gelu, atstajiet bez saites.
7.diena:  nepietiekamas uzlaboSanas gadijuma atkartoti uzklajiet gelu, nesaitgjot saiti.

Sazinieties ar veterinararstu, ja 10. diena nav vérojama uzlaboSanas.

Katram gela iepakojumam lidzi tiek piegadata ota. Saite netiek piegadata kopa ar zaleém.
4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Informacija nav pieejama.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: dermatologiskie Iidzekli, zales ¢tlu un bracu arstésanai.
ATK vet kods: QDO3.



5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Varam ir antimikrobas Tpasibas, un tas labveligi ietekme briicu dziSanu.

Cinks stimulg brti¢u dziSanu, un tam ir neliela antibakteriala iedarbiba pret grampozitivajam baktérijam.
5.2 Farmakokinétiskie dati

Sis zales lieto uz adas, uzklajot tiesi uz skartas vietas.

Vars, kas, iesp&jams, ir absorbgjies, vaji saistas ar asins plazmas albuminiem un uzkrajas aknas. Atlikust
dala vara izdalas ar zulti, neliels daudzums ar urinu un dala ar pienu.

Cinks, kas, iesp&jams, ir absorbéjies, izdalas galvenokart ar zulti (80%), dal&ji ar urinu un pienu.
5.3 letekme uz vidi

P&c gela lietosanas, lielaka ta dala nokliist kiitsm&slos un ar vircu nonak lauksaimniecibas zemé&. Vara un
cinka daudzums, kas noklaist apkartgja vide, ir nenozimigs un nerada ekotoksikologisku risku.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Tartrazins (E102)

Karboksimetilceluloze

C tipa cietes natrija glikolats

Izopropilspirts

Glicerins

Attirits tidens

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atversanas: 1 ménesis.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat ledusskapt un nesasaldeét. Uzglabat temperatiira [idz 25°C.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Polipropiléna (PP) konteiners ar augsta blivuma polietiléna (HDPE) skriv&jamu vacinu.
Polipropiléna (PP) ota ar neriis€josa terauda stiprinajumu un poliestera sariem.

Kartona kaste, kura ir 6 konteineri ar 430 g gela un 6 otas.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.



1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Intracare BV

Voltaweg 4

5466 AZ Veghel

Niderlande

8. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS NUMU RS(-1)

V/MRP/13/0017

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 25/03/2013

P&dgjas parregistracijas datums: 28/04/2017

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2017

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Bezrecepsu veterinaras zales.



