




















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Orbeseal 2,6 g suspensija ievadīšanai tesmenī govīm cietstāves periodā


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

[bookmark: _Hlk492899135]Viens injektors (4 g) satur:
Aktīvā viela:
Bismuta subnitrāts, smagais 2,6 g
(atbilst bismutam, smagajam 1,858 g)

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Vazelīneļļa

	Alumīnija di-tri-stearāts

	Silīcija dioksīds, koloidālais, bezūdens



[bookmark: _Hlk492899065]Pelēcīgi balta, homogēna, eļļaina suspensija.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi (govis cietstāves periodā). 

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

[bookmark: _Hlk492899232]Jaunu tesmeņa infekciju novēršanai govīm cietstāves periodā.

Govīm, kurām nenovēro subklīnisko mastītu, šīs veterinārās zāles var lietot saskaņā ar mastīta kontroles programmu govīm cietstāves periodā.

3.3.	Kontrindikācijas

[bookmark: _Hlk494706460]Skatīt 3.7. apakšpunktā. 
[bookmark: _Hlk66361645]Nelietot šīs veterinārās zāles kā vienīgo ārstniecisko līdzekli subklīniskā mastīta ārstēšanai govīm cietstāves periodā. 
Nelietot govīm klīniskā mastīta ārstēšanai cietstāves periodā.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu, vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

[bookmark: _Hlk67492566][bookmark: _Hlk66437530]Govju ārstēšana ar šīm veterinārajām zālēm ir jāpamato ar veterinārārsta klīnisko izvērtējumu. Atlases kritēriji var būt balstīti uz anamnēzes datiem par atsevišķu govju mastītu un somatisko šūnu skaitu vai atzītām subklīniskā mastīta noteikšanas metodēm vai bakterioloģiskajiem izmeklējumiem.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
[bookmark: _Hlk492903661]
[bookmark: _Hlk67492596][bookmark: _Hlk494707324]Laba prakse nosaka regulāru cietstāves periodā esošu govju apsekošanu attiecībā uz klīniskā mastīta pazīmēm. Ja noslēgtā tesmeņa ceturksnī konstatē klīnisko mastītu, pirms piemērotas ārstēšanas uzsākšanas skartais tesmeņa ceturksnis ir jāizslauc ar rokām. 
Lai mazinātu piesārņošanas risku, nemērkt injektoru ūdenī.
Injektoru izmantot tikai vienu reizi.
[bookmark: _Hlk67492619]Tā kā šīm veterinārajām zālēm nav pretmikrobu iedarbības, lai mazinātu akūta mastīta risku nepareizas ievadīšanas tehnikas un higiēnas trūkuma dēļ (skatīt 3.6. apakšpunktu), ir ļoti svarīgi ievērot 3.9. apakšpunktā aprakstīto aseptiskās ievadīšanas metodi.

[bookmark: _Hlk66438412]Pēc šo veterināro zāļu ievadīšanas nelietot citas zāles ievadīšanai tesmenī. 
[bookmark: _Hlk67492581]Govīm, kurām var būt subklīnisks mastīts, šīs veterinārās zāles drīkst lietot tikai pēc govju cietstāves periodam piemērotas inficētā tesmeņa ceturkšņa ārstēšanas ar antibiotikām.

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

[bookmark: _Hlk67492717][bookmark: _Hlk492903669]Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas un acu kairinājumu.
Izvairīties no saskares ar ādu vai acīm.
Ja notikusi saskare ar ādu vai acīm, skarto vietu rūpīgi nomazgāt ar ūdeni.
Ja kairinājums saglabājas, meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt iepakojuma marķējumu ārstam.
Ja zināt, ka Jums ir alerģija pret bismuta sāļiem, izvairieties no rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm.
Pēc rīkošanās ar zālēm mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Liellopi (govis cietstāves periodā):

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	akūts mastīts1



[bookmark: _Hlk66361700][bookmark: _Hlk492900305]1 Galvenokārt sliktas infūzijas tehnikas un higiēnas trūkuma dēļ. Lūdzu, skatīt 3.5. un 3.9. apakšpunktu par aseptiskās ievadīšanas metodes nozīmi.

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 arī lietošanas instrukcijas 16. punktā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

[bookmark: _Hlk494707344]Grūsnība:
[bookmark: _Hlk492903678][bookmark: _Hlk66437841][bookmark: _Hlk66437865]Tā kā šīs veterinārās zāles pēc ievadīšanas tesmenī neuzsūcas, tās drīkst lietot grūsniem dzīvniekiem. Pēc atnešanās zīšanas laikā teļš var norīt veterināro zāļu izveidoto korķi. Veterināro zāļu norīšana teļam nav bīstama un neizraisa nevēlamu iedarbību.

Laktācija:
[bookmark: _Hlk66438242][bookmark: _Hlk492903698]Nelietot šīs veterinārās zāles laktācijas laikā. 
[bookmark: _Hlk66438351]Nejauši ievadot laktējošām govīm, iespējama neliela (līdz 2 reizēm), pārejoša somatisko šūnu skaita paaugstināšanās pienā. Šādā gadījumā ar rokām izslaukt veterināro zāļu izveidoto korķi; papildus piesardzības pasākumi nav nepieciešami. 


3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

[bookmark: _Hlk492903722]Klīniskajos pētījumos ir konstatēta veterināro zāļu saderība tikai ar cietstāves periodā lietojamām kloksacilīnu saturošām zālēm.
Skatīt arī 3.5. apakšpunktu “Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām”.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Lietošanai tikai tesmenī.

Viena veterināro zāļu injektora saturu ievadīt katrā tesmeņa ceturksnī tūlīt pēc pēdējās slaukšanas reizes (cietlaišanas laikā). Pēc zāļu ievadīšanas nemasēt pupus vai tesmeni.

[bookmark: _Hlk492900199]Lai mazinātu mastīta risku pēc veterināro zāļu ievadīšanas, ievērot piesardzību, lai pupā neievadītu patogēnos mikroorganismus.

[bookmark: _Hlk492901146][bookmark: _Hlk66364879]Ir svarīgi, lai tesmeņa pupi tiktu pilnībā notīrīti un dezinficēti ar medicīnisko spirtu vai ar spirtu piesūcinātām salvetēm. Tīrot ar salvetēm, procedūra jāveic tik ilgi, kamēr uz salvete vairs nav redzami netīrumi. Pirms veterināro zāļu ievadīšanas pupiem jāļauj nožūt. Ievadīšana jāveic aseptiski un ievērojot piesardzību, lai izvairītos no injektora gala piesārņošanas. Pēc ievadīšanas vēlams lietot atbilstošu šķīdumu pupu iemērkšanai vai apsmidzināšanai.

Aukstā laikā veterinārās zāles var sasildīt līdz istabas temperatūrai siltā vidē, lai veicinātu injektora satura izspiešanu.

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

Ievadot divreiz lielāku devu par ieteikto, govīm nenovēroja klīniski nevēlamu iedarbību. 

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: nulle dienas. 
Pienam: nulle stundas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QG52X.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Veterināro zāļu ievadīšana katrā tesmeņa ceturksnī veido fizisku barjeru pret baktēriju iekļūšanu tesmenī, tādējādi samazinot jaunas tesmeņa infekcijas rašanos cietstāves periodā.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Bāziskais bismuta subnitrāts neuzsūcas no piena dziedzeriem, bet kā korķis lokalizējas pupos, līdz tiek fiziski izvadīts (konstatēts govīm ar cietstāves periodu līdz 100 dienām). 


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA
5.1.	Būtiska nesaderība

Nav zināma.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 5 gadi.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Primārais iepakojums: 4 g vienreizējas devas zema blīvuma polietilēna injektors ar gludu konusveida hermētiski noslēdzamu uzgali.
Izplatīšanai kastē pa 24 un 60 injektoriem un plastmasas spainī pa 120 injektoriem.

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 

Zoetis Belgium SA


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/03/1565


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 29/05/2003


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

01/2023


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Bezrecepšu 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 





















































MARĶĒJUMS








































UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kaste 24 un 60 injektoriem
Spainis 120 injektoriem

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Orbeseal 2,6 g suspensija ievadīšanai tesmenī


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Viens injektors (4 g) satur bismuta subnitrātu, smago 2,6 g


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

24 injektori tesmenim
60 injektori tesmenim
120 injektori tesmenim


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi (govis cietstāves periodā) 


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Lietošanai tikai tesmenī.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods: 
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas. 
Pienam: nulle stundas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI



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 

Zoetis Belgium SA


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/03/1565


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Polietilēna injektors 4 g

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Orbeseal 


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Bismuta subnitrāts, smagais 2,6 g


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}

























































B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

































LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Orbeseal 2,6 g suspensija ievadīšanai tesmenī govīm cietstāves periodā


2.	Sastāvs

Šīs veterinārās zāles ir pelēcīgi balta, homogēna, eļļaina suspensija. Tās ir pieejamas tesmenī ievadāma injektora veidā, kas satur 4 g suspensijas ievadīšanai tesmenī, kas savukārt satur 2,6 g smago bismuta subnitrātu minerāleļļas nesējā.


3.	Mērķsugas

Liellopi (govis cietstāves periodā). 


4.	Lietošanas indikācijas

Šīs veterinārās zāles paredzētas jaunu tesmeņa infekciju novēršanai govīm cietstāves periodā.
Tās novērš jaunas tesmeņa infekcijas, radot fizisku barjeru baktēriju iekļūšanai.
Govīm, kurām nenovēro subklīnisko mastītu, šīs veterinārās zāles var lietot saskaņā ar mastīta kontroles programmu govīm cietstāves periodā.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot šīs veterinārās zāles kā vienīgo ārstniecisko līdzekli subklīniskā mastīta ārstēšanai govīm cietstāves periodā. 
Nelietot govīm klīniskā mastīta ārstēšanai cietstāves periodā.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu, vai pret jebkuru no palīgvielām.
Skatīt 6. punktu “Grūsnība un laktācija”.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Govju ārstēšana ar šīm veterinārajām zālēm ir jāpamato ar veterinārārsta klīnisko izvērtējumu. Atlases kritēriji var būt balstīti uz anamnēzes datiem par atsevišķu govju mastītu un somatisko šūnu skaitu vai atzītām subklīniskā mastīta noteikšanas metodēm vai bakterioloģiskajiem izmeklējumiem.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Govīm, kurām var būt subklīnisks mastīts, šīs veterinārās zāles drīkst lietot tikai pēc govju cietstāves periodam piemērotas inficētā tesmeņa ceturkšņa ārstēšanas ar antibiotikām.
Laba prakse nosaka regulāru cietstāves periodā esošu govju apsekošanu attiecībā uz klīniskā mastīta pazīmēm. Ja noslēgtā tesmeņa ceturksnī konstatē klīnisko mastītu, pirms piemērotas ārstēšanas uzsākšanas skartais tesmeņa ceturksnis ir jāizslauc ar rokām. 
Lai mazinātu piesārņošanas risku, nemērkt injektoru ūdenī.
Injektoru izmantot tikai vienu reizi.
Tā kā šīm veterinārajām zālēm nav pretmikrobu iedarbības, lai mazinātu akūta mastīta risku nepareizas ievadīšanas tehnikas un higiēnas trūkuma dēļ (skatīt sadaļu “Blakusparādības”), ir ļoti svarīgi ievērot aseptiskās ievadīšanas tehniku, kas aprakstīta sadaļā “Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode”.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas un acu kairinājumu.
Izvairīties no saskares ar ādu vai acīm.
Ja notikusi saskare ar ādu vai acīm, skarto vietu rūpīgi nomazgāt ar ūdeni.
Ja kairinājums saglabājas, meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt iepakojuma marķējumu ārstam.
Ja zināt, ka Jums ir alerģija pret bismuta sāļiem, izvairieties no rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm.
Pēc rīkošanās ar zālēm mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

Grūsnība un laktācija:
Tā kā šīs veterinārās zāles pēc ievadīšanas tesmenī neuzsūcas, tās drīkst lietot grūsniem dzīvniekiem. Pēc atnešanās zīšanas laikā teļš var norīt veterinārās zāles, kas nav bīstami un neizraisa nevēlamu iedarbību.
Nelietot šīs veterinārās zāles laktācijas laikā. Nejauši ievadot laktējošām govīm, iespējama neliela (līdz 2 reizēm), pārejoša somatisko šūnu skaita paaugstināšanās, bet ar rokām var viegli izslaukt veterināro zāļu izveidoto korķi un papildus piesardzības pasākumi nav nepieciešami. 

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Klīniskajos pētījumos ir konstatēta veterināro zāļu saderība tikai ar cietstāves periodā lietojamām kloksacilīnu saturošām zālēm. Pēc šo veterināro zāļu ievadīšanas nelietot citas zāles ievadīšanai tesmenī.

Pārdozēšana:
[bookmark: _Hlk494707442]Ievadot divreiz lielāku devu par ieteikto, govīm nenovēroja klīniski nevēlamu iedarbību. 


7.	Blakusparādības

Liellopi (govis cietstāves periodā):

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	akūts mastīts1



1 Galvenokārt sliktas infūzijas tehnikas un higiēnas trūkuma dēļ. Lūdzu, skatīt sadaļu “Devas atkarībā no dzīvnieku sugas, lietošanas veida un metodes ” un “Īpaši brīdinājumi” par aseptiskās tehnikas nozīmi.

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.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Lietošanai tikai tesmenī.

Devas: 
viena injektora saturu ievadīt katrā tesmeņa ceturksnī tūlīt pēc pēdējās slaukšanas reizes (cietlaišanas laikā). Pēc zāļu ievadīšanas nemasēt pupus vai tesmeni.

Ievadīšana: 
Ievērot piesardzību, lai pupos neievadītu patogēnos mikroorganismus. Tā kā šīm veterinārajām zālēm nav pretmikrobu iedarbība, veicot to ievadīšanu, ir svarīgi ievērot piesardzības pasākumus, lai nodrošinātu aseptiku. Šo ieteikumu neievērošana var izraisīt smagu mastītu un pat dzīvnieka nāvi pēc šo veterināro zāļu ievadīšanas.
1. [image: ]Pirms veterināro zāļu ievadīšanas visi pupi ir rūpīgi jānotīra un jādezinficē. Nodrošiniet, lai katra dzīvnieka apstrādei būtu atvēlēts pietiekami ilgs laiks un neapvienojiet to ar citiem lopkopības darbiem.

2. Nodrošiniet, lai dzīvnieki atrastos piemērotos higiēnas apstākļos. Turiet injektorus tīrus un NEIEGREMDĒJIET tos ūdenī. 

3. Katras govs apstrādei izmantojiet atsevišķu, tīru vienreizējas lietošanas cimdu pāri. 

4. Sāciet ar vizuāli tīriem, sausiem pupiem un tesmeni. Ja pupi ir netīri, tīriet tos tikai ar samitrinātiem vienreizējas lietošanas papīra dvielīšiem un rūpīgi nožāvējiet. Iemērciet pupus uz 30 sekundēm atbilstošā ātras iedarbības šķīdumā pupu iemērkšanai, tad katru pupu noslaukiet sausu ar atsevišķu vienreizējas lietošanas papīra dvielīti. Izslauciet tur esošo pienu piemērotā traukā un izlejiet.

5.  Rūpīgi nodezinficējiet visu pupu virsmu ar spirtā samitrinātiem vienreizējas lietošanas tamponiem. Pētījumi liecina, ka visefektīvākais pupa tīrīšanas līdzeklis ir tieši pirms ievadīšanas sagatavoti tīri, sausi tamponi, kas samērcēti ķirurģiskā spirtā (vai līdzvērtīgā šķīdumā). Ja tie nav pieejami, var izmantot iepakojumam pievienotos tīrīšanas tamponus. Vispirms notīriet no sevis tālāk esošos pupus, pēc tam divus tuvāk esošos. Skat. 1. attēlu.

6. Maigi norīvējiet katru pupa galu ar jaunu spirtā samitrinātu vienreizējas lietošanas tamponu, līdz uz pupa gala un tampona vairs nav redzami netīrumi. 

7. Uzmanīgi noņemiet injektora vāciņu, lai nepieskartos uzgalim. 

8. Cieši satveriet pupa pamatni starp pirkstiem savienojuma vietā ar tesmeni. Pagrieziet pupu nelielā 
leņķī. Ievadiet injektora saturu pupa apakšējā daļā zemāk par vietu, kur jūs saspiežat pupu, izvairoties inficēt pupa galu. Veterināro zāļu ievadīšanu pupos veiciet pretējā kārtībā to tīrīšanai, t. i., vispirms apstrādājiet sev tuvāk esošos ceturkšņus. Skat. 2. attēlu. Neiemasējiet zāles pupos vai tesmenī. 

9.  Pupus apstrādājiet ar dezinfekcijas līdzekli, kas paredzēts lietošanai pēc slaukšanas. Skat. 3. attēlu.
Ārstētās govis atstājiet aplokā vismaz 30 minūtes, lai pupu kanāli aizvērtos. 


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Pirms šo veterināro zāļu lietošanas ir svarīgi izlasīt lietošanas instrukcijas.
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāpievērš liela uzmanība tīrības uzturēšanai, lai samazinātu mastīta, ar letālu iznākumu, risku pēc šo veterināro zāļu ievadīšanas.
Detalizēti ieteikumi par pupu tīrīšanas metodi pirms injektoru lietošanas ir iekļauti lietošanas instrukcijā, un tie ir jāņem vērā.
Aukstā laikā veterinārās zāles var sasildīt līdz istabas temperatūrai siltā vidē, lai veicinātu injektora satura izspiešanu.


10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas. 

[bookmark: _GoBack]11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

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

Bezrecepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi

V/NRP/03/1565

Pieejami iepakojumi ar 24, 60 un 120 injektoriem. Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

01/2023

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:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
Beļģija
Tel.: +37061005088

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Cross Vetpharm Group Ltd,
Dublin 24
Īrija

Haupt Pharma Latina S.r.l 
SS 156 Km 47,600
04100 Borgo San Michele (Latina)
Itālija


17.	Cita informācija

Lielākā daļa šo veterināro zāļu tiek izvadītas pirmajā slaukšanas vai zīdīšanas laikā pēc atnešanās, taču dažas dienas uz filtra reizēm var manīt veterināro zāļu paliekas. Šo veterināro zāļu paliekas no mastīta pazīmēm var atšķirt pēc to struktūras.
Lai mazinātu veterināro zāļu palieku iekļūšanu slaukšanas aparātā, pēc dzemdībām ieteicama turpmāk aprakstītā rīcība, efektīvas šo veterināro zāļu izvadīšanas nolūkā. Neizmantot slaukšanas aparātu, lai izvadītu veterināro zāļu paliekas no pupa.
1. Pirms pirmās slaukšanas reizes 10-12 reizes saspiediet pupu augšējā ceturtdaļā.
2. Noslauciet pirmās piena strūklas un pirmajās slaukšanas reizēs pārbaudiet, vai pienā nav veterināro zāļu paliekas.
3. Pēc katras slaukšanas reizes pārbaudiet mastīta filtrus un piena filtrus-zeķes uz veterināro zāļu paliekām.
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