
























I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk152335314]Floron oral solution 100 mg/ml šķīdums iekšķīgai lietošanai vistām un cūkām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

1 ml šķīduma satur:
Aktīvā viela:
Florfenikols 100 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Propilēnglikols



Nedaudz dzeltens līdz brūngani dzeltens, caurspīdīgs, viskozs šķīdums iekšķīgai lietošanai.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Vistas (cāļi), cūkas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Pret florfenikolu jutīgu mikroorganismu izraisītu sekojošu infekcijas slimību ārstēšanai vistām un cūkām:

Vistas (cāļi): E. coli infekcijas, Pasteurella spp. infekcijas, putnu infekciozās iesnas (Haemophilus paragallinarum), stafilokoku infekcijas, Ornithobacterium rhinotracheale infekcijas un citas pret florfenikolu jutīgu baktēriju izraisītas infekcijas slimības.

Cūkas: pleiropneimonija (Actinobacillus pleuropneumoniae), infekciozais atrofiskais rinīts (Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica), Glasera slimība (Haemophilus parasuis) un citas pret florfenikolu jutīgu baktēriju izraisītas infekcijas slimības.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Kad vien iespējams, veterināro zāļu lietošana jāpamato ar ierosinātāja jutības testa rezultātiem. Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. 

Ja šīs veterinārās zāles tiek lietotas citādi, nekā aprakstīts šajā zāļu aprakstā, var palielināties pret florfenikolu rezistento baktēriju prevalence un samazināties ārstēšanas efektivitāte ar citām amfenikolu grupas zālēm, jo pastāv krusteniskās rezistences rašanās iespēja.
Cūkām: 
Ja paaugstinātas kūts gaisa temperatūras dēļ ir liels ūdens patēriņš, šo veterināro zāļu koncentrācija dzeramā ūdenī jāmazina par 25 % vai jāpielāgo ūdens patēriņam dienā un devai uz kilogramu ķermeņa svara. 
Ja florfenikola koncentrācija 1 litrā dzeramā ūdens pārsniedz 1 g, tad aktīvā viela var veidot nogulsnes.

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

Nav piemērojami.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Vistas: nav zināms.

Cūkas:

	Nenoteikts biežums
(nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
	Reakcijas perianālajā apvidū (apsārtums)1
Mīkstas fekālijas1


1Pārejošas, īslaicīgas

[bookmark: _Hlk66891708]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

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. 

Grūsnība un laktācija:
Nelietot grūsnības un laktācijas laikā.

Dējējputniem:
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā.

Auglība:
Nelietot vaislas kuiļiem.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Florfenikolu nelietot vienlaikus ar tiamfenikolu.
Šīs veterinārās zāles nedrīkst ievadīt vienlaicīgi ar citām zālēm.

3.9.	Lietošanas veids un devas

[bookmark: _Hlk152334096]Lietošanai dzeramajā ūdenī.

Vistām (cāļiem): florfenikola dienas deva ir 20 mg/kg ķermeņa svara, kas cāļiem līdz 4 nedēļu vecumam atbilst 100 ml veterināro zāļu/100 litros dzeramā ūdens. Pēc 4 nedēļu vecuma veterinārās zāles lietot koncentrācijā 200 ml/100 litros dzeramā ūdens. Ārstēšanas ilgums 3-5 dienas.
Cūkām: 10 mg florfenikola/kg ķermeņa svara dienā ar dzeramo ūdeni 5 dienas pēc kārtas.
Ārstēšanas laikā dzīvnieki drīkst saņemt tikai dzeramo ūdeni, kuram pievienotas šīs veterinārās zāles. Ja tas nav iespējams, dienas deva jāizdzirdina, sadalot to divās vienādās devās: vienu no rīta, bet otru – pēc 12 stundām. 

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

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

Nav zināmi.

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

Vistām: 
Gaļai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā. 

Cūkām: 
Gaļai un blakusproduktiem: 20 dienas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QJ01BA90.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Florfenikols ir sintēzes ceļā iegūts bakteriostatiskas darbības plaša spektra pretmikrobs līdzeklis. Florfenikols inhibē grampozitīvo un gramnegatīvo baktēriju olbaltumvielu sintēzi, mikroorganismu protoplazmā piesaistoties ribosomas 70S subvienībai, kur tiek bloķēta enzīma peptidiltransferāzes aktivitāti. 
Florfenikols ir tiamfenikola atvasinājums, kura molekulā hidroksilgrupa aizstāta ar fluora atomu. Tādēļ šis savienojums iedarbojas pret acetiltransferāzi sintezējošām baktērijām.
Laboratorijā pierādīta florfenikola aktivitāte pret daudzām patogēnām baktērijām, kas izolētas respiratoru un citu liellopu infekcijas slimību gadījumos, piemēram, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni un Trueperella pyogenes.
Laboratorijā pierādīta florfenikola aktivitāte pret biežāk sastopamām patogēnām baktērijām, kas izolētas no inficētiem mājputniem, piemēram, Escherichia coli, Pasteurella multocida, Salmonella spp., Haemophilus spp., Proteus spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Shigella spp., Klebsiella spp., Enterobacter spp.; kā arī cūku slimību gadījumā: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Salmonella cholerasuis, Streptococcus suis, un citām baktērijām.


4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Cāļiem, kuri iekšķīgi saņēma 30 mg florfenikola/kg ķermeņa svara, maksimālo koncentrāciju serumā florfenikols sasniedza 63,1 minūtes laikā. Pēc šādas devas ievadīšanas intramuskulāri maksimālā koncentrācija serumā - 3,28 µg/ml tika sasniegta pēc 100,4 minūtēm. Veterināro zāļu biopieejamība bija 55,3 % pēc iekšķīgas un 96,6% pēc intramuskulāras ievadīšanas. Cāļiem iekšķīgi vai intramuskulāri ievadot 30 mg/kg florfenikola devu 5 dienas, veterinārās zāles labi izplatās visā organismā. Lielākā savienojuma koncentrācija tika sasniegta nierēs (4,1 un 4,7 µg/g), tad plaušās (2,8 un 2,9 µg/g), muskulatūrā (2,0 un 2,4 µg/g), žultī (1,6 un 2,75 µg/g), zarnās (aptuveni 2,0 µg/g), sirdī (1,7 un 2,1 µg/g), aknās (1,5 un 1,8 µg/g) un liesā (1,3 un 1,5 µg/g).
Pēc florfenikola iekšķīgas ievadīšanas cūkām, tas viegli un ātri absorbējās no gremošanas trakta. Farmakokinētikas pētījumos pierādīts, ka pēc 5 μg florfenikola/kg ķermeņa svara iekšķīgas ievadīšanas, tā biopieejamība ir 88%. Maksimālā koncentrācija asins plazmā tika sasniegta stundas laikā pēc veterināro zāļu lietošanas un pazeminājās pēc 4 stundām. Florfenikols ātri izplatās organisma audos. Augstākā tā koncentrācija tiek sasniegta nierēs, aknās, urīnpūslī, plaušās un zarnu traktā. Florfenikols pārvar hemoencefālo barjeru. Cerebrospinālā šķidrumā tā koncentrācija sasniedz 25 līdz 50 % no koncentrācijas plazmā. Florfenikols iekļūst arī bronhu sekrētā. Aptuveni 50 % florfenikola eliminējas neizmainītā veidā, bet atlikušais daudzums - tā metabolītu formā, kuru lielākā daļa ir florfenikola amīns. Florfenikola bioloģiskais pusperiods ir no 207 līdz 302 minūtēm. Florfenikols galvenokārt eliminējas ar urīnu; neliela tā daļa tiek izvadīta arī ar fekālijām.


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.
Derīguma termiņš pēc atšķaidīšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā.

Sargāt no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

100 ml dzintara krāsas stikla flakons, kas noslēgts ar plastmasas vāciņu un PP mērtrauku.
1 l ABPE plastmasas pudele, kas noslēgta ar plastmasas vāciņu un PP mērtrauku.

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 

KRKA, d.d., Novo mesto


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/01/1416


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 12/12/2001


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

01/2024


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 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KARTONA KASTE 100 ml FLAKONAM. PUDELE 1 l.



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Floron oral solution 100 mg/ml šķīdums iekšķīgai lietošanai


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Florfenikols 100 mg/ml


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

100 ml
1 l


4.	MĒRĶSUGAS

Vistas (cāļi), cūkas.

   [image: ]       [image: ]             


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Lietošanai dzeramajā ūdenī.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Vistām: 
Gaļai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā. 

Cūkām: 
Gaļai un blakusproduktiem: 20 dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. 

Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.
Pēc pirmreizējas atšķaidīšanas izlietot 24 stundu laikā.
9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā. 

Sargāt 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 

KRKA


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/01/1416


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA 

100 ml FLAKONS



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Floron oral solution 100 mg/ml šķīdums iekšķīgai lietošanai


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Florfenikols 100 mg/ml

100 ml


3.	MĒRĶSUGAS

Vistas (cāļi), cūkas.

   [image: ]        [image: ]            


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Lietošanai dzeramajā ūdenī.

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Vistām: 
Gaļai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā. 

Cūkām: 
Gaļai un blakusproduktiem: 20 dienas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. 

Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.
Pēc pirmreizējas atšķaidīšanas izlietot 24 stundu laikā.



7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā. 

Sargāt no gaismas.


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

KRKA


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot



























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Floron oral solution 100 mg/ml šķīdums iekšķīgai lietošanai vistām un cūkām


2.	Sastāvs

1 ml šķīduma satur:
Aktīvā viela:
Florfenikols 100 mg

Nedaudz dzeltens līdz brūngani dzeltens, caurspīdīgs, viskozs šķīdums iekšķīgai lietošanai.


3.	Mērķsugas

Vistas (cāļi), cūkas.


[image: ][image: ]


4.	Lietošanas indikācijas

Pret florfenikolu jutīgu mikroorganismu izraisītu sekojošu infekcijas slimību ārstēšanai vistām un cūkām:

Vistas (cāļi): E. coli infekcijas, Pasteurella spp. infekcijas, putnu infekciozās iesnas (Haemophilus paragallinarum), stafilokoku infekcijas, Ornithobacterium rhinotracheale infekcijas un citas pret florfenikolu jutīgu baktēriju izraisītas infekcijas slimības.

Cūkas: pleiropneimonija (Actinobacillus pleuropneumoniae), infekciozais atrofiskais rinīts (Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica), Glasera slimība (Haemophilus parasuis) un citas pret florfenikolu jutīgu baktēriju izraisītas infekcijas slimības.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja zināma pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.


6.	Īpaši brīdinājumi
 
Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Kad vien iespējams, veterināro zāļu lietošana jāpamato ar ierosinātāja jutības testa rezultātiem. Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. 

Ja šīs veterinārās zāles tiek lietotas citādi, nekā aprakstīts šajā zāļu aprakstā, var palielināties pret florfenikolu rezistento baktēriju prevalence un samazināties ārstēšanas efektivitāte ar citām amfenikolu grupas zālēm, jo pastāv krusteniskās rezistences rašanās iespēja.

Cūkām: 
Ja paaugstinātas kūts gaisa temperatūras dēļ ir liels ūdens patēriņš, šo veterināro zāļu koncentrācija dzeramā ūdenī jāmazina par 25 % vai jāpielāgo ūdens patēriņam dienā un devai uz kilogramu ķermeņa svara. 
Ja florfenikola koncentrācija 1 litrā dzeramā ūdens pārsniedz 1 g, tad aktīvā viela var veidot nogulsnes.

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Nelietot grūsnības un laktācijas laikā šīs veterinārās zāles.
 
Dējējputni:
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā. 

Auglība:
Nelietot vaislas kuiļiem.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Florfenikolu nelietot vienlaikus ar tiamfenikolu. Šīs veterinārās zāles nedrīkst ievadīt vienlaicīgi ar citām zālēm.

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


7.	Blakusparādības

Vistas: nav zināms.

Cūkas:

	Nenoteikts biežums
(nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
	Reakcijas perianālajā apvidū (apsārtums)1
Mīkstas fekālijas1


1Pārejošas, īslaicīgas

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: 
Pārtikas un veterinārā dienesta tīmekļa vietnē www.pvd.gov.lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Lietošanai dzeramajā ūdenī.

Vistām (cāļiem): florfenikola dienas deva ir 20 mg/kg ķermeņa svara, kas cāļiem līdz 4 nedēļu vecumam atbilst 100 ml veterināro zāļu/100 litros dzeramā ūdens. Pēc 4 nedēļu vecuma veterinārās zāles jālieto koncentrācijā 200 ml/100 litros dzeramā ūdens. Ārstēšanas ilgums 3-5 dienas.

Cūkām: 10 mg florfenikola/kg ķermeņa svara dienā ar dzeramo ūdeni 5 dienas pēc kārtas.

Ārstēšanas laikā dzīvnieki drīkst saņemt tikai dzeramo ūdeni, kuram pievienotas šīs veterinārās zāles. Ja tas nav iespējams, dienas deva jāizdzirdina, sadalot to divās vienādās devās: vienu no rīta, bet otru – pēc 12 stundām. 

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


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Ja paaugstinātas kūts gaisa temperatūras dēļ ir liels ūdens patēriņš, veterināro zāļu koncentrācija dzeramā ūdenī jāmazina par 25 % vai jāpielāgo ūdens patēriņam dienā un devai uz kilogramu ķermeņa svara. 
Ja florfenikola koncentrācija 1 litrā dzeramā ūdens pārsniedz 1 g, tad aktīvā viela var veidot nogulsnes.


10.	Ierobežojumu periods

Vistām:
Gaļai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā. 

Cūkām: 
Gaļai un blakusproduktiem: 20 dienas.	


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā.

Sargāt no gaismas.

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 28 dienas.
Derīguma termiņš pēc atšķaidīšanas saskaņā ar norādījumiem 24 stundas.


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/NRP/01/1416

100 ml dzintara krāsas stikla flakons, kas noslēgts ar plastmasas vāciņu un PP mērtrauku.
1 l ABPE plastmasas pudele, kas noslēgta ar plastmasas vāciņu un PP mērtrauku.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

01/2024

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:
KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovēnija 

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovēnija

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
SIA KRKA Latvija
Tel.: +37125187879

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