I PIELIKUMS
VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
Arentor DC 250 mg suspensija ievadīšanai tesmenī govīm cietstāves periodā 
2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
Katrs 3 g injektors ievadīšanai tesmenī satur:
Aktīvā viela:
Cefalonijs
250 mg (cefalonija dihidrāta veidā)
Palīgvielas:
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Alumīnija distearāts

	Šķidrais parafīns


Gaiši dzeltena krēmkrāsas suspensija.

3.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
3.1.
Mērķsugas
Liellopi (govis cietstāves periodā).
3.2.
Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai
Subklīniska mastīta ārstēšanai govīm cietstāves periodā, ko izraisa pret cefaloniju jutīgas Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli un Klebsiella spp. baktērijas.
3.3.
Kontrindikācijas
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret cefalosporīniem, citām ß-laktāma antibiotikām vai pret jebkuru no palīgvielām.
3.4.
Īpaši brīdinājumi
Nav.
3.5.
Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā
Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar ierosinātāja noteikšanu un jutības testa rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšanu pamatot ar saimniecības vai vietējā/reģiona līmeņa epidemioloģiskajiem datiem un zināšanām par ierosinātāja jutību.
Veterinārās zāles lietot saskaņā ar vispārpieņemtajiem antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipiem.

Pirmās izvēles ārstēšanai jāizmanto antibiotikas ar mazāku antimikrobiālās rezistences selekcijas risku (zemāka AMEG kategorija), ja jutības tests liecina par šīs pieejas iespējamo efektivitāti.
Lietojot šīs veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā dotajiem norādījumiem, var palielināties baktēriju izplatība, kuras ir rezistentas pret cefaloniju un pavājināties ārstēšanas efektivitāte ar citām beta laktāmu grupas zālēm.
Govju cietstāves perioda ārstēšanas protokolos jāņem vērā vietējā un valsts politika attiecībā uz antibakteriālo līdzekļu lietošanu, un jāveic regulāra veterinārā pārbaude.
Līdz piena ierobežojuma perioda beigām (izņemot jaunpiena fāzē) jāizvairās no teļu barošanas ar pienu, kas satur cefalonija atliekvielas, jo tas teļa zarnu mikrobiotā varētu atlasīt pret antibiotikām rezistentas baktērijas un palielināt šo baktēriju izdalīšanos ar fekālijām.
Veterināro zāļu efektivitāte ir noteikta tikai pret 3.2 apakšpunktā “Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai” minētajiem patogēniem. Līdz ar to, pēc cietstāves perioda var attīstīties smags, akūts mastīts (potenciāli nāvējošs), ko izraisa citas patogēnas sugas, it īpaši Pseudomonas aeruginosa. Ievērot labas higiēnas praksi, lai samazinātu šādu risku.
Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Penicilīns vai cefalosporīni var izraisīt pastiprinātu jutību (alerģisku reakciju) pēc injekcijas, ieelpošanas, norīšanas vai saskares ar ādu. Pastiprināta jutība pret penicilīniem var izraisīt krustenisku jutību pret cefalosporīnu un otrādi. Retos gadījumos alerģiskās reakcijas pret šīm vielām var būt nopietnas.
Nerīkoties ar šīm veterinārajām zālēm, ja jums ir zināma pastiprināta jutība vai jums ir ieteikts nestrādāt ar šādām zālēm.
Rīkoties ar šīm veterinārajām zālēm piesardzīgi, lai izvairītos no saskares, un ievērot visus ieteiktos piesardzības pasākumus.
Ja pēc saskares rodas tādi simptomi kā, piemēram, izsitumi uz ādas, meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt ārstam šo lietošanas instrukciju. Sejas, lūpu vai acu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir nopietnāki simptomi un nepieciešams nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību.
Pēc rīkošanās mazgāt rokas.
Tīrīšanas salvetes, kas pievienotas veterināro zāļu iepakojumā, satur izopropilspirtu. Ja ir zināms vai ir aizdomas, ka saskare ar izopropilspirtu var izraisīt ādas kairinājumu, izmatot aizsargcimdus. Izvairīties no saskares ar acīm, jo izopropilspirts var izraisīt acu kairinājumu.
Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.
3.6.
Blakusparādības 
	Ļoti reti

(< 1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Pastiprinātas jutības reakcijas (nemiers, trīce, piena dziedzeru, acs plakstiņu un lūpu pietūkums)1


1 Dažiem dzīvniekiem novērotās tūlītējās reakcijas, kas 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 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 pēdējā grūsnības trimestrī, kad govs laktācijas periodā ir aizlaista ciet. Zāļu izraisītas blakusparādības auglim nav novērotas.
Laktācija:

Nelietot šīs veterinārās zāles govīm laktācijas periodā.
3.8.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Nelietot cefalosporīnus kopā ar bakteriostatiskām antimikrobiālām vielām. Vienlaicīga cefalosporīnu un nefrotoksisku zāļu lietošana var palielināt nieru toksicitāti.
3.9.
Lietošanas veids un devas
Lietošanai tesmenī.
Injektors lietošanai tesmenī ir paredzēts vienreizējai lietošanai.
Viena injektora saturu ievadīt katra tesmeņa ceturkšņa pupa kanālā uzreiz pēc pēdējās slaukšanas laktācijas periodā. Injektora uzgali nelocīt. Izvairīties no uzgaļa piesārņošanas pēc vāciņa noņemšanas. Pirms ievadīšanas tesmeņa pupu rūpīgi notīrīt un dezinficēt (piem., ar iepakojumam pievienoto tīrīšanas salveti).
1. variants: lai ievadītu zāles tesmenī ar īso uzgali, turēt injektora cilindru un vāciņa pamatni vienā rokā un noskrūvēt mazo vāciņa augšdaļu virs atzīmes (vāciņa pamatne paliek uz injektora). Uzmanīties, lai injektora uzgalis netiktu piesārņots.

[image: image1.emf] 
2. variants: lai ievadītu zāles tesmenī ar garo uzgali, pilnībā noņemt vāciņu, vienā rokā stingri turēt injektora cilindru un ar īkšķi vāciņu spiest augšup, līdz vāciņš atdalās. Uzmanīties, lai injektora uzgalis netiktu piesārņots.

[image: image2.emf] 
Ievietot uzgali pupa kanālā un lēnām spiest injektora virzuli, līdz ievadīta visa zāļu deva. Ar vienu roku turēt pupa apakšdaļu un ar otru maigi masēt to virzienā uz augšu, lai veicinātu zāļu izplatīšanos tesmeņa ceturksnī. 
Pēc zāļu ievadīšanas pupus ir ieteicams iemērkt šim mērķim paredzētā antiseptiskā šķīdumā.
3.10.
Pārdozēšana (simptomi, rīcība ārkārtas situācijā, antidoti), ja nepieciešams
Atkārtota zāļu lietošana trīs dienas pēc kārtas liellopiem neradīja blakusparādības.
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: 21 diena.
Pienam: 96 stundas pēc dzemdībām, ja cietstāves periods pārsniedz 54 dienas.
             58 dienas pēc ārstēšanas, ja cietstāves periods ir īsāks vai ilgst 54 dienas.
4.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS
4.1.
ATĶvet kods: 
QJ51DB90.
4.2.
Farmakodinamiskās īpašības
Cefalonijs ir pirmās paaudzes cefalosporīnu grupas antibakteriāls līdzeklis, kas darbojas, pārtraucot šūnu sieniņu sintēzi (baktericīds darbības veids). Pretmikrobā iedarbība piena klātbūtnē nepavājinās.
Ir zināmi trīs rezistences mehānismi pret cefalosporīnu: samazināta šūnu sieniņu caurlaidība, enzimātiska inaktivācija un specifisko penicilīna saistīšanās vietu trūkums. Grampozitīvām baktērijām un it īpaši stafilokokiem, galvenais cefalosporīna rezistences mehānisms ir penicilīnu saistošo proteīnu pārveidošana. Gramnegatīvām baktērijām rezistence var būt (plaša vai paplašināta spektra) β‑laktamāzes veidošanās.
Cefalonijs ir iedarbīgs pret Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli un pret cefalosporīnu jutīgām Klebsiella spp. 
4.3.
Farmakokinētiskās īpašības
Cefalonijs plaši, bet lēnām uzsūcas no tesmeņa un tiek izvadīts galvenokārt ar urīnu. Pirmajās trīs dienās pēc zāļu ievadīšanas ar urīnu katru dienu izdalās 7‑13 % aktīvās vielas, bet šajā pašā laika periodā ar fekālijām katru dienu tiek izvadīts < 1%.
Vidējā koncentrācija asinīs saglabājas salīdzinoši nemainīga aptuveni 10 dienas pēc zāļu lietošanas, kas atbilst lēnai, bet ilgstošai cefalonija absorbcijai no tesmeņa. 
Cefalonija ilgstoša noturība tesmenī cietstāves periodā tika pārbaudīta 10 nedēļu laika posmā pēc ievadīšanas. Efektīvs cefalonija daudzums tesmeņa sekrētā saglabājas līdz 10 nedēļām pēc zāļu ievadīšanas.
5.
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA
5.1.
Būtiska nesaderība
Nav piemērojama.
5.2.
Derīguma termiņš
Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
5.3.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt temperatūrā līdz 25(C.

5.4.
Tiešā iepakojuma veids un saturs
Krāsains 3 g zema blīvuma polietilēna injektors ievadīšanai tesmenī ar krāsainu zema blīvuma polietilēna divkāršo vāciņu.
Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar 20 injektoriem ievadīšanai tesmenī un 20 atsevišķi iepakotām tīrīšanas salvetēm, kas satur izopropilspirtu.
Plastmasas spaiņi ar 120 injektoriem ievadīšanai tesmenī un 120 atsevišķi iepakotām tīrīšanas salvetēm, kas satur izopropilspirtu.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.
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 
Univet Ltd
7.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)
V/DCP/18/0054
8.
PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS
Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 31/10/2018.
9.
VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
05/2024
10.
VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA
Recepšu veterinārās zāles.
Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

III PIELIKUMS
MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
A. MARĶĒJUMS
UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA
Kartona kastīte/plastmasas spainis
1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
Arentor DC 250 mg suspensija ievadīšanai tesmenī 
2.
INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM
Katrs 3 g injektors ievadīšanai tesmenī satur:

aktīvo vielu:

250 mg cefalonija (cefalonija dihidrāta veidā).
3.
IEPAKOJUMA LIELUMS
20 injektori ievadīšanai tesmenī.
120 injektori ievadīšanai tesmenī.
4.
MĒRĶSUGAS
Liellopi (govis cietstāves periodā).
5.
INDIKĀCIJAS
6.
LIETOŠANAS VEIDI
Ievadīšanai tesmenī.
[Tikai, ja uz iepakojuma ir vieta]

Injektors lietošanai tesmenī ir paredzēts vienreizējai lietošanai.
Viena injektora saturu ievadīt katra tesmeņa ceturkšņa pupa kanālā uzreiz pēc pēdējās slaukšanas laktācijas periodā. Sprauslu nelocīt. Izvairīties no sprauslas piesārņošanas pēc vāciņa noņemšanas. Pirms ievadīšanas tesmeņa pupu rūpīgi notīrīt un dezinficēt (piem., ar iepakojumam pievienoto tīrīšanas salveti).
1. variants: lai ievadītu zāles tesmenī ar īso sprauslu, turēt injektora cilindru un vāciņa pamatni vienā rokā un noskrūvēt mazo vāciņa augšdaļu virs atzīmes (vāciņa pamatne paliek uz injektora). Uzmanīties, lai injektora uzgalis netiktu piesārņots.
2. variants: lai ievadītu zāles tesmenī ar garo sprauslu, pilnībā noņemt vāciņu, vienā rokā stingri turēt injektora cilindru un ar īkšķi vāciņu spiest augšup, līdz vāciņš atdalās. Uzmanīties, lai injektora uzgalis netiktu piesārņots.
Ievietot sprauslu pupa kanālā un lēnām spiest injektora virzuli, līdz ievadīta visa zāļu deva. Ar vienu roku turēt pupa apakšdaļu un ar otru maigi masēt to virzienā uz augšu, lai veicinātu zāļu izplatīšanos tesmeņa ceturksnī.
Pēc zāļu ievadīšanas pupus ir ieteicams iemērkt šim mērķim paredzētā antiseptiskā šķīdumās
7.
IEROBEŽOJUMU PERIODS
Ierobežojumu periods:
Gaļai un blakusproduktiem: 21 diena.
Pienam: 96 stundas pēc dzemdībām, ja cietstāves periods pārsniedz 54 dienas.
            58 dienas pēc ārstēšanas, ja cietstāves periods ir īsāks vai ilgst 54 dienas.
8.
DERĪGUMA TERMIŅŠ
Exp. {mm/gggg}
9.
ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI
Uzglabāt temperatūrā līdz 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
Univet  Ltd. vai logo
14.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI
V/DCP/18/0054
15.
SĒRIJAS NUMURS
Lot {numurs}
Brīdinājumi lietotājam

Penicilīni un cefalosporīni dažkārt var izraisīt smagas alerģiskas reakcijas.

Brīdinājumus lietotājam skatiet lietošanas instrukcijā.
UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA
Polietilēna injektors tesmenim
1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
Arentor DC
2.
AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI
Cefalonium (cefalonium dihydrate) 250 mg/3 g
3.
SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}
4.
DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
1.
Veterināro zāļu nosaukums
Arentor DC 250 mg suspensija ievadīšanai tesmenī govīm cietstāves periodā
Cefalonium (as cefalonium dihydrate).

2.
Sastāvs
Katrs 3 g injektors ievadīšanai tesmenī satur: 250 mg cefalonija (cefalonija dihidrāta veidā).
Gaiši dzeltena krēmkrāsas suspensija ievadīšanai tesmenī.
3.
Mērķsugas

Liellopi (govis cietstāves periodā).
4.
Lietošanas indikācijas
Subklīniska mastīta ārstēšanai govīm cietstāves periodā, ko izraisa pret cefaloniju jutīgas Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli un Klebsiella spp. baktērijas.
5.
Kontrindikācijas
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret cefalosporīniem, citām ß-laktāma antibiotikām vai pret jebkuru no palīgvielām.
Skatīt 6. sadaļā “Īpaši brīdinājumi (Grūsnība un laktācija)”.
6.
Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar ierosinātāja noteikšanu un jutības testa rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšanu pamatot ar saimniecības vai vietējā/reģiona līmeņa epidemioloģiskajiem datiem un zināšanām par ierosinātāja jutību.
Veterinārās zāles lietot saskaņā ar vispārpieņemtajiem antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipiem.

Pirmās izvēles ārstēšanai jāizmanto antibiotikas ar mazāku antimikrobiālās rezistences selekcijas risku (zemāka AMEG kategorija), ja jutības tests liecina par šīs pieejas iespējamo efektivitāti.
Lietojot šīs veterinārās zāles atšķirīgi no lietošanas instrukcijā dotajiem norādījumiem, var palielināties baktēriju izplatība, kuras ir rezistentas pret cefaloniju un pavājināties ārstēšanas efektivitāte ar citām beta laktāmu grupas zālēm.
Govju cietstāves perioda ārstēšanas protokolos jāņem vērā vietējā un valsts politika attiecībā uz antibakteriālo līdzekļu lietošanu, un jāveic regulāra veterinārā pārbaude.
Līdz piena ierobežojuma perioda beigām (izņemot jaunpiena fāzē) jāizvairās no teļu barošanas ar pienu, kas satur cefalonija atliekvielas, jo tas teļa zarnu mikrobiotā varētu atlasīt pret antibiotikām rezistentas baktērijas un palielināt šo baktēriju izdalīšanos ar fekālijām.
Veterināro zāļu efektivitāte ir noteikta tikai pret 4. sadaļā “Indikācijas” minētajiem patogēniem. Līdz ar to, pēc cietstāves perioda var attīstīties smags, akūts mastīts (potenciāli nāvējošs), ko izraisa citas patogēnas sugas, it īpaši Pseudomonas aeruginosa. Ievērot labas higiēnas praksi, lai samazinātu šādu risku.
Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Penicilīns vai cefalosporīni var izraisīt pastiprinātu jutību (alerģisku reakciju) pēc injekcijas, ieelpošanas, norīšanas vai saskares ar ādu. Pastiprināta jutība pret penicilīniem var izraisīt krustenisku jutību pret cefalosporīnu un otrādi. Retos gadījumos alerģiskās reakcijas pret šīm vielām var būt nopietnas.
Nerīkoties ar šīm veterinārajām zālēm, ja jums ir zināma pastiprināta jutība vai jums ir ieteikts nestrādāt ar šādām zālēm.
Rīkoties ar šīm veterinārajām zālēm piesardzīgi, lai izvairītos no saskares, un ievērot visus ieteiktos piesardzības pasākumus.
Ja pēc saskares rodas tādi simptomi kā, piemēram, izsitumi uz ādas, meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt ārstam šo lietošanas instrukciju. Sejas, lūpu vai acu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir nopietnāki simptomi un nepieciešams nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību.
Pēc rīkošanās mazgāt rokas.
Tīrīšanas salvetes, kas pievienotas veterināro zāļu iepakojumā, satur izopropilspirtu. Ja ir zināms vai ir aizdomas, ka saskare ar izopropilspirtu var izraisīt ādas kairinājumu, izmatot aizsargcimdus. Izvairīties no saskares ar acīm, jo izopropilspirts var izraisīt acu kairinājumu.
Grūsnība:

Šīs veterinārās zāles ir paredzēts lietot pēdējā grūsnības trimestrī, kad govs laktācijas periodā ir aizlaista. Zāļu izraisītas blakusparādības auglim nav novērotas.
Laktācija:

Nelietot šīs veterinārās zāles govīm laktācijas periodā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nelietot cefalosporīnus kopā ar bakteriostatiskām antimikrobiālām vielām. Vienlaicīga cefalosporīnu un nefrotoksisku zāļu lietošana var palielināt nieru toksicitāti.
Pārdozēšana:

Atkārtota zāļu lietošana liellopiem trīs dienas pēc kārtas neuzrādīja blakusparādības.
Būtiska nesaderība:

Nav piemērojama.
7.
Blakusparādības
	Ļoti reti

(< 1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Pastiprinātas jutības reakcijas (nemiers, trīce, piena dziedzeru, acs plakstiņu un lūpu pietūkums)1


1 Dažiem dzīvniekiem novērotās tūlītējās reakcijas, kas 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, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: Pārtikas un veterinārais dienests, Peldu iela 30, Rīga, LV-1055, Tīmekļa vietne: https://www.pvd.gov.lv/lv.
8.
Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode
Lietošanai tesmenī.
Viena injektora saturu ievadīt katra tesmeņa ceturkšņa pupa kanālā uzreiz pēc pēdējās slaukšanas laktācijas periodā. 
9.
Ieteikumi pareizai lietošanai
Injektors lietošanai tesmenī ir paredzēts vienreizējai lietošanai.
Injektora uzgali nelocīt. Izvairīties no uzgaļa piesārņošanas pēc vāciņa noņemšanas. Pirms ievadīšanas tesmeņa pupu rūpīgi notīrīt un dezinficēt (piem., ar iepakojumam pievienoto tīrīšanas salveti).
1. variants: lai ievadītu zāles tesmenī ar īso uzgali, turēt injektora cilindru un vāciņa pamatni vienā rokā un noskrūvēt mazo vāciņa augšdaļu virs atzīmes (vāciņa pamatne paliek uz injektora). Uzmanīties, lai injektora uzgalis netiktu piesārņots.

[image: image3.emf]
2. variants: lai ievadītu zāles tesmenī ar garo uzgali, pilnībā noņemt vāciņu, vienā rokā stingri turēt injektora cilindru un ar īkšķi vāciņu spiest augšup, līdz vāciņš atdalās. Uzmanīties, lai injektora uzgalis netiktu piesārņots.

[image: image4.emf] 
Ievietot uzgali pupa kanālā un lēnām spiest injektora virzuli, līdz ir ievadīta visa zāļu deva. Ar vienu roku turēt pupa apakšdaļu un ar otru maigi masēt to virzienā uz augšu, lai veicinātu zāļu izplatīšanos tesmeņa ceturksnī.
Pēc zāļu ievadīšanas pupus ir ieteicams iemērkt šim mērķim paredzētā antiseptiskā šķīdumā.
10.
Ierobežojumu periods
Gaļai un blakusproduktiem: 21 diena.
Pienam: 96 stundas pēc dzemdībām, ja cietstāves periods pārsniedz 54 dienas.
            58 dienas pēc ārstēšanas, ja cietstāves periods ir īsāks vai ilgst 54 dienas.
11.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Uzglabāt temperatūrā līdz 25(C.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā un uz iepakojuma 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.
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/18/0054
Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar 20 injektoriem ievadīšanai tesmenī un 20 atsevišķi iepakotām tīrīšanas salvetēm, kas satur izopropilspirtu.
Plastmasas spaiņi ar 120 injektoriem ievadīšanai tesmenī un 120 atsevišķi iepakotām tīrīšanas salvetēm, kas satur izopropilspirtu.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.
15.
Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

05/2024
Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktinformācija:

Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:

Univet Ltd,

Tullyvin, 

Cootehill,

Co.Cavan

Īrija
Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:

Elanco Animal Health 

Tel: +372 8840390

PV.LVA@elancoah.com
Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.
