






















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Intra Hoof-fit Gel 40 mg/g + 40 mg/g gels slaucamajām govīm


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs grams satur:

Aktīvās vielas:
Varš 		40 mg				
(atbilst 244,1 mg diamīnvara EDTA)

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

Palīgvielas:
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Tartrazīns (E102)
	2,2 mg

	Karmelozes nātrija sāls
	

	Nātrija cietes glikolāts, C tips
	

	Izopropilspirts
	

	Glicerīns
	

	Attīrīts ūdens
	



Zaļš, viskozs gels uz ūdens bāzes.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

[bookmark: _Hlk219729490]Slaucamās govis.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Digitālā dermatīta ārstēšanai, lietojot kā daļu no ārstēšanas shēmas.

3.3.	Kontrindikācijas

Nav.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Nav piemērojami.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Šīs zāles var radīt acu kairinājumu.
Izvairīties no saskares ar acīm.
Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, skalot tās ar lielu daudzumu ūdens.
Izvairīties no roku saskares ar muti.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm neēst, nedzert, nesmēķēt.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Slaucamās govis:
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 valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt uz tiešā iepakojuma.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Tā kā aktīvo vielu sistēmiskā absorbcija ir zema, teratogēnas, fetotoksiskas vai maternotoksiskas iedarbības iespēja, lietojot ieteicamās devas, ir niecīga. 
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav zināma.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Ja audi bojājuma vietā ir netīri, notīrīt tos ar vienreizlietojamu drānu, lai nodrošinātu tiešu kontaktu ar gelu.
Uzklāt gelu uz bojātās vietas, izmantojot tīru otu. Skarto vietu ir iespējams pilnībā pārklāt ar gelu, apstrādājot to ārstēšanas laikā šādā secībā:

0. dienā: 	uzklāt gelu uz bojātās vietas un pārklāt ar pārsēju.
3. dienā: 	noņemt pārsēju un atkārtoti uzklāt gelu, atstāt bez pārsēja.
7. dienā: 	nepietiekamas uzlabošanās gadījumā atkārtoti uzklāt gelu, neuzliekot pārsēju.

Sazinieties ar veterinārārstu, ja 10. dienā nav novērojama uzlabošanās.

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

Nav informācijas.

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

Nulle dienas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QD03

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Varam ir antimikrobiālas īpašības, un tas labvēlīgi ietekmē brūču dzīšanu. Cinks stimulē brūču dzīšanu, un tam ir neliela antimikrobiāla iedarbība pret grampozitīvajām baktērijām.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Varš, kas, iespējams, ir absorbējies, vāji saistās ar asins plazmas albumīniem un uzkrājas aknās. Atlikušais varš izdalās ar žulti, neliels daudzums ar urīnu un daļēji ar pienu.
Cinks, kas, iespējams, ir absorbējies, izdalās galvenokārt ar žulti (80%), daļēji ar urīnu un pienu.

Ietekme uz vidi
Pēc gela lietošanas, lielākā tā daļa nokļūst kūtsmēslos uz kūts grīdas un ar vircu nonāks ganībās. Vara un cinka daudzums, kas nokļūst apkārtējā vidē, ir nenozīmīgs un nerada ekotoksikoloģisku risku.


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: 1 mēnesis.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Neuzglabāt ledusskapī un nesasaldēt.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Polipropilēna (PP) konteiners ar augsta blīvuma polietilēna (ABPE) skrūvējamu vāciņu. 
Polipropilēna (PP) ota ar nerūsējošā tērauda stiprinājumu un poliestera sariem.

Iepakojuma lielums:
Kartona kaste ar 6 konteineriem ar 430 g gela un 6 otas.

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 

Intracare BV


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/13/0017


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 12/04/2013


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

02/2026


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). 




























II PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 



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

Polipropilēna konteiners un kartona kaste




1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Intra Hoof-fit Gel 40 mg/g + 40 mg/g gels slaucamajām govīm


2.	SASTĀVS 

Aktīvās vielas:
Varš 		40 mg/g
Cinks 	40 mg/g

Palīgvielas:
Tartrazīns (E102): 2,2 mg/g

Zaļš, viskozs gels uz ūdens bāzes.


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

6 x 430 grami
430 grami


4.	MĒRĶSUGAS 

Slaucamās govis.


5.	LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS 

Lietošanas indikācijas
Digitālā dermatīta ārstēšanai, lietojot kā daļu no ārstēšanas shēmas.


6.	KONTRINDIKĀCIJAS

Kontrindikācijas

Nav.


7.	ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI

Īpaši brīdinājumi
Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šīs zāles var radīt acu kairinājumu.
Izvairīties no saskares ar acīm.
Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, skalot tās ar lielu daudzumu ūdens.
Izvairīties no roku saskares ar muti.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm neēst, nedzert, nesmēķēt.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Tā kā aktīvo vielu sistēmiskā absorbcija ir zema, teratogēnas, fetotoksiskas vai maternotoksiskas iedarbības iespēja, lietojot ieteicamās devas, ir niecīga. 
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Pārdozēšana:
Informācija nav pieejama.

Būtiska nesaderība:
Nedrīkst lietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


8.	BLAKUSPARĀDĪBAS

Blakusparādības
Slaucamās govis:
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, 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
Uzklāt gelu uz bojātās vietas, izmantojot tīru otu. Skarto vietu ir iespējams pilnībā pārklāt ar gelu, apstrādājot to ārstēšanas laikā šādā secībā:

0. dienā: 	uzklāt gelu uz bojātās vietas un pārklāt ar pārsēju.
3. dienā: 	noņemt pārsēju un atkārtoti uzklāt gelu, atstāt bez pārsēja.
7. dienā: 	nepietiekamas uzlabošanās gadījumā atkārtoti uzklāt gelu, neuzliekot pārsēju.

Sazinieties ar veterinārārstu, ja 10. dienā nav novērojama uzlabošanās.


[bookmark: _Hlk88479694]10.	IETEIKUMI PAREIZAI LIETOŠANAI

Ieteikumi pareizai lietošanai
Ja audi bojājuma vietā ir netīri, notīrīt tos ar vienreizlietojamu drānu, lai nodrošinātu tiešu kontaktu ar gelu.


11.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods
Nulle dienas.


12.	 ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI 

Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Neuzglabāt ledusskapī un nesasaldēt.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp. 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.


14.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Veterināro zāļu klasifikācija
Bezrecepšu veterinārās zāles.


15.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI
[bookmark: _Hlk99116018]
V/MRP/13/0017

Iepakojuma lielum
Kartona kaste ar 6 konteineriem ar 430 g gela un 6 otas.


16.	DATUMS, KAD ETIĶETE PĒDĒJO REIZI PĀRSKATĪTA

Datums, kad etiķete pēdējo reizi pārskatīta

02/2026

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


17.	KONTAKTINFORMĀCIJA

Kontaktinformācija

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs, par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Intracare B.V.
Voltaweg 4
5466 AZ Veghel
Nīderlande
T. +31 413 354 105


18.	CITA INFORMĀCIJA


19.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


20.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp.
Derīguma termiņš pēc atvēršanas: 1 mēnesis. 
Pēc  atvēršanas izlietot līdz …


21.	SĒRIJAS NUMURS

Lot



3
24
