





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Proactive 1,52 mg/ml šķīdums tesmens pupu iemērkšanai/aerosols tesmens pupu apstrādei


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Viens ml satur:

Aktīvās vielas:

[bookmark: _Hlk193278661]Jods 1,52 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Citronskābes monohidrāts

	Glicerīns

	Nātrija jodāts

	Nātrija hlorīds

	Nātrija hidroksīds  

	Sorbīts, šķīdums (kristālus neveidojošs)

	Ksantāna sveķi

	Nātrija jodīds

	Poloksamērs 335

	Polisorbāts 80

	Attīrīts ūdens



Sarkanbrūns šķidrums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas
[bookmark: _Hlk193278686]
Liellopi (slaucamās govis).

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Tesmens pupu dezinfekcijai kā daļai no stratēģijas, lai samazinātu mastīta sastopamību liellopiem laktācijas periodā (mastīta profilaksei).

3.3.	Kontrindikācijas

[bookmark: _Hlk82523970]Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.




3.4.	Īpaši brīdinājumi

Piena vai netīrumu klātbūtne neitralizē jodu, samazinot tā aktivitāti un efektivitāti. Pirms nākamās slaukšanas reizes nodrošināt, ka tesmenis un pupi ir tīri un sausi.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

[bookmark: _Hlk193278714]Tikai ārīgai lietošanai.
Lietošana uz savainotiem pupiem var aizkavēt brūču dzīšanas procesu. Ieteicams pārtraukt lietošanu, līdz pupi ir sadzijuši.
Ļaut šīm veterinārajām zālēm nožūt, pirms govis nonāk  lietū, aukstos vai vējainos laika apstākļos.

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

Cilvēkiem ar zināmu pastiprinātu jutību pret jodu vai  jebkuru no palīgvielām jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām   zālēm. Ja pēc saskares ar šīm veterinārajām zālēm jums rodas simptomi, piemēram, izsitumi uz ādas, vērsieties pēc medicīniskas palīdzības un uzrādiet apvienoto lietošanas instrukcijas un  marķējuma tekstu ārstam. 
[bookmark: _Hlk193278722]Izvairīties no šo veterināro zāļu norīšanas. Nejaušas norīšanas gadījumā nekavējoties vērsties pēc medicīniskas palīdzības un uzrādīt apvienoto lietošanas instrukcijas un  marķējuma tekstu ārstam.  Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, neēst, nedzert un nesmēķēt. Lietojot kā aerosolu, izvairieties no strādāšanas izsmidzinātajā miglā. Šīs veterinārās zāles var viegli kairināt ādu un acis. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izvairīties no to saskares ar ādu un acīm. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izvairīties no to saskares ar rokām vai valkāt aizsargcimdus. Ja šīs veterinārās  zāles nonāk saskarē ar acīm, nekavējoties skalot tās ar lielu daudzumu ūdens. Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Nav zināmas.
[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 skatiet šajā lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:
Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Šīs  veterinārās  zāles nelietot vienlaikus ar citiem tesmens pupu dezinfekcijas vai kopšanas līdzekļiem.

3.9.	Lietošanas veids un devas

[bookmark: _Hlk169688501]Lietošanai uz tesmens pupiem.

Lietošanas devas: 5 ml vienai govij vienā lietošanas reizē.
Šīs veterinārās zāles  ir paredzētas lietošanai tesmens pupu mērcēšanai vai izsmidzināšanai pēc slaukšanas līdz divām reizēm dienā. Ārstēšanas ilgums nav ierobežots.

Tūlīt pēc slaukšanas iemērkt katru pupu mērcēšanas traukā, kas satur neatšķaidītas šīs veterinārās zāles, vai arī apsmidzināt visus pupus pēc katras slaukšanas. Izsmidzināšanu veikt no pupa apakšas. Pārliecināties, ka ir pārklāts līdz trim ceturtdaļām pupa garuma, un papildināt mērcēšanas trauku vai izsmidzinātāju pēc vajadzības.
Mērcēšanas trauku vai izsmidzinātāju iztukšot pēc katras slaukšanas un rūpīgi izmazgāt pirms atkārtotas lietošanas.
Pirms katras slaukšanas pārliecināties, ka tesmenis un pupi ir tīri un sausi.
Ja šīs veterinārās zāles ir sasalušas, atkausēt tās siltā telpā un pirms lietošanas kārtīgi sakratīt.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)
[bookmark: _Hlk193278806]
Nav piemērojami. Šīs veterinārās zāles  ir paredzētas ārīgai lietošanai, ievērojama uzsūkšanās nenotiek.

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:
[bookmark: _Hlk193278859]QD08AG03

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

[bookmark: _Hlk193286037][bookmark: _Hlk169688545]Šīs veterinārās zāles ir antiseptisks līdzeklis. Šo veterināro zāļu aktīvā forma ir brīvais (molekulārais) jods. Darbības mehānisms visticamāk ir oksidējoša-reducējoša reakcija ar dažādām baktēriju šūnapvalku sastāvdaļām, kas tiek neatgriezeniski pārveidotas. Visticamāk jods sevišķi skar sulfhidrilsaites baktēriju šūnapvalku  sastāvdaļās. 
Šīs veterinārās  zāles ir pārbaudītas saskaņā ar Eiropas standartiem EN 1040 un EN 1656 pret:
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Enterococcus hirae
Proteus vulgaris

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Literatūras avoti liecina, ka joda uzsūkšanās caur ādu ir daudz zemāka par līmeni, kas izraisītu farmakokinētisko aktivitāti organismā.







5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

[bookmark: _Hlk193278895]Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm vai sārmiem, vai reducējošām  vielām.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 30 mēneši.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 1 gads.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

[bookmark: _Hlk79422471]Neuzglabāt temperatūrā virs 25 °C.
Uzglabāt vertikāli un cieši noslēgtu oriģinālajā iepakojumā.
Sargāt no sasalšanas.
Sargāt no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

[bookmark: _Hlk193277623]Necaurspīdīga augsta blīvuma polietilēna 5, 10, 20, 60 vai 200 litru muca ar augsta blīvuma polietilēna skrūvējamu vāciņu. Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389][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.

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo jods var būt bīstams zivīm un citiem ūdens organismiem.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

[bookmark: _Hlk193279018]DeLaval NV


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/SRP/25/0038


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 28/05/2025


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

05/2025



10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Bezrecepšu veterinārās zāles.
[bookmark: _Hlk73467306]
Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 




















































	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA - APVIENOTAIS MARĶĒJUMA UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

{Augsta blīvuma polietilēna 5, 10, 20, 60 vai 200 litru muca ar augsta blīvuma polietilēna skrūvējamu vāciņu.}



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

[bookmark: _Hlk169696523]Proactive 1,52 mg/ml šķīdums tesmens pupu iemērkšanai/aerosols tesmens pupu apstrādei

2.	SASTĀVS 

Viens ml satur:
Aktīvās vielas:
Jods 1,52 mg

Sarkanbrūns šķidrums.

3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

5, 10, 20, 60 vai 200 litri.

4.	MĒRĶSUGAS 

Liellopi (slaucamās govis).

5.	LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS 

Lietošanas indikācijas: Tesmens pupu dezinfekcijai kā daļai no stratēģijas, lai samazinātu mastīta sastopamību liellopiem laktācijas periodā (mastīta profilakse).

6.	KONTRINDIKĀCIJAS

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

7.	ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI

Īpaši brīdinājumi
Piena vai netīrumu klātbūtne neitralizē jodu, samazinot tā aktivitāti un efektivitāti. Pirms nākamās slaukšanas reizes nodrošināt, ka tesmenis un pupi ir tīri un sausi.
Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām: Tikai ārīgai lietošanai. Lietošana uz savainotiem pupiem var aizkavēt brūču dzīšanas procesu. Ieteicams pārtraukt lietošanu, līdz pupi ir sadzijuši. Ļaut šīm veterinārajām zālēm nožūt, pirms govis nonāk lietū, aukstos vai vējainos laika apstākļos.
Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Cilvēkiem ar zināmu  pastiprinātu jutību pret jodu vai  jebkuru no palīgvielām jāizvairās no saskares ar šīm  veterinārajām  zālēm. Ja pēc saskares ar  šīm veterinārajām zālēm jums rodas simptomi, piemēram, izsitumi uz ādas, vērsieties pēc medicīniskas palīdzības un uzrādiet apvienoto lietošanas instrukcijas un  marķējuma tekstu ārstam. Izvairīties no šo veterināro zāļu norīšanas. Nejaušas norīšanas gadījumā nekavējoties vērsties pēc medicīniskas palīdzības un uzrādīt apvienoto lietošanas instrukcijas un marķējuma tekstu ārstam. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, neēst, nedzert un nesmēķēt. Lietojot kā aerosolu, izvairieties no strādāšanas izsmidzinātajā miglā. Šīs veterinārās zāles var viegli kairināt ādu un acis. Rīkojoties ar šīm veterinārajām  zālēm, izvairīties no to saskares ar ādu un acīm. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izvairīties no to saskares ar rokām vai valkāt aizsargcimdus. Ja šīs veterinārās zāles nonāk saskarē ar acīm, nekavējoties skalot tās ar lielu daudzumu ūdens. Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.
Grūsnība un laktācija: Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi: Šīs  veterinārās  zāles nelietot vienlaikus ar citiem tesmens pupu dezinfekcijas vai kopšanas līdzekļiem.
Būtiska nesaderība: Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm vai sārmiem vai reducējošām vielām.

8.	BLAKUSPARĀDĪBAS

Blakusparādības: Nav zināmas.
Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt 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).

	9.	DEVA KATRAI DZĪVNIEKU SUGAI, LIETOŠANAS VEIDS UN METODE



Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode: Lietošanai uz tesmens pupiem. Lietošanas devas: 5 ml vienai govij vienā lietošanas reizē.

[bookmark: _Hlk88479694]10.	IETEIKUMI PAREIZAI LIETOŠANAI

Ieteikumi pareizai lietošanai:
Šīs veterinārās zāles ir paredzētas lietošanai tesmens pupu mērcēšanai vai izsmidzināšanai pēc slaukšanas līdz divām reizēm dienā. Ārstēšanas ilgums nav ierobežots.
Tūlīt pēc slaukšanas iemērkt katru pupu mērcēšanas traukā, kas satur neatšķaidītas šīs veterinārās  
zāles, vai arī apsmidzināt visus pupus pēc katras slaukšanas. Izsmidzināšanu veikt no pupa apakšas. Pārliecināties, ka ir pārklāts līdz trim ceturtdaļām pupa garuma, un papildināt mērcēšanas trauku vai izsmidzinātāju pēc vajadzības. Mērcēšanas trauku vai izsmidzinātāju iztukšot pēc katras slaukšanas un rūpīgi izmazgāt pirms atkārtotas lietošanas. Pirms katras slaukšanas pārliecināties, ka tesmenis un pupi ir tīri un sausi.
Ja šīs veterinārās zāles ir sasalušas, atkausēt tās siltā telpā un pirms lietošanas kārtīgi sakratīt.

11.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

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

12.	 ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI 

Īpaši uzglabāšanas nosacījumi:
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Uzglabāt vertikāli un cieši noslēgtu oriģinālajā iepakojumā.
Neuzglabāt temperatūrā virs 25 °C.
Sargāt no sasalšanas.
Sargāt no gaismas.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.



13.	ĪPAŠI NORĀDĪJUMI ATKRITUMU IZNĪCINĀŠANAI

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.
Šīs veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo jods var būt bīstams zivīm un citiem ūdens organismiem.
Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.

14.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Veterināro zāļu klasifikācija:
Bezrecepšu veterinārās zāles.

15.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI
[bookmark: _Hlk99116018]
Tirdzniecības atļaujas numurs: V/SRP/25/0038

Iepakojuma lielumi:
[bookmark: _Hlk193277850]Necaurspīdīga augsta blīvuma polietilēna 5, 10, 20, 60 vai 200 litru muca ar augsta blīvuma polietilēna skrūvējamu vāciņu. Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

16.	DATUMS, KAD ETIĶETE PĒDĒJO REIZI PĀRSKATĪTA

Datums, kad etiķete pēdējo reizi pārskatīta: 05/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē. 

17.	KONTAKTINFORMĀCIJA

Kontaktinformācija:
[bookmark: _Hlk73552578][bookmark: _Hlk193279525]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām: DeLaval NV, Industriepark-Drongen 10, 9031 Gent, Beļģija.   Tālruņa numurs blakusparādību ziņošanai: 0032 9 351 24 27.

18.	CITA INFORMĀCIJA


19.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.

20.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Sērijas numurs un derīguma termiņš: skatīt etiķeti mucas augšpusē.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 1 gads.

21.	SĒRIJAS NUMURS

Sērijas numurs un derīguma termiņš: skatīt etiķeti mucas augšpusē.
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