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I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Api-Bioxal 0,71 g/g pulveris lietošanai stropā


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs g satur:

Aktīvās vielas:
0,71 g skābeņskābe atbilst 0,0995 g skābeņskābes dihidrāta

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Silīcija dioksīds, koloidālais hidratēts



Balts smalks pulveris.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Medus bites (Apis mellifera).

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Varrozes, ko ierosina bišu ērces (Varroa destructor), ārstēšanai medus bitēm (Apis mellifera).

3.3.	Kontrindikācijas

Nav.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Labākai iedarbībai šīs veterinārās zāles lietot tikai tad, kad saimē nav bišu peru vai arī to daudzums ir minimāls. Peru klātbūtne var ievērojami samazināt šo veterināro zāļu iedarbību, jo skābeņskābe neiekļūst vaskā un aizvākotos peros esošās ērces netiks nogalinātas. Tādēļ šīs veterinārās zāles ieteicams lietot ziemā vai pēc manipulācijām ar saimi, lai nodrošinātu bezperu stadiju vasarā (piemēram, iesprostojot bišu māti krātiņā). Augstāks iedarbīgums tika sasniegts, lietojot šīs veterinārās zāles vasarā, iesprostojot bišu māti krātiņā vismaz 25 dienas, kuru laikā saimēs tika nodrošināta pilnīga bezperu stadija. Neraugoties uz pareizu lietošanu, nopietni bojātas saimes var neizdzīvot varrozes invāzijas ietekmes dēļ.

Kompleksa kaitēkļu apkarošana programma
Šo veterināro zāļu iedarbīgums var atšķirties dažādās saimēs lietošanas nosacījumu dēļ (peru klātbūtne, temperatūra, atkārtota invāzija utt.). Šī iemesla dēļ šīs veterinārās zāles ieteicams lietot, veicot arī citus pasākumus kompleksas kaitēkļu apkarošanas programmas ietvaros, un regulāri kontrolējot ērču daudzuma samazināšanos.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Ārstēšanu veikt bez uzstādītām medus kārēm. Lai izvairītos no atkārtotas invāzijas, visas kolonijas tajā
pašā dravā apstrādāt vienlaicīgi. Tuvāko dienu laikā pēc ārstēšanas stropus neaiztikt. Vasarā nav ieteicams izmantot kvēpināšanas metodi.

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

Šīs veterinārās zāles var kairināt ādu, acis un elpceļus vai izraisīt kontaktdermatītu. Izvairīties no saskares ar ādu, acīm, gļotādām un no ieelpošanas.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm (gan iztvaicēšanas posmā, gan pirmsapstrādes posmos), izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver aizsargmasku, kas atbilst Eiropas standartam EN149 (FFP2 tips), aizsargcimdus un aizsargbrilles.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt ar ziepēm un ūdeni rokas un ādu, kas bija saskarē ar šīm veterinārajām zālēm.
Rūpīgi mazgāt jebkuru apģērbu, kas nonācis saskarē ar šīm veterinārajām zālēm.
Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, rūpīgi skalot tās ar lielu daudzumu tīra, tekoša ūdens un meklēt medicīnisko palīdzību.
Neieelpot šīs veterinārās zāles.
Nejaušas ieelpošanas gadījumā elpot svaigu gaisu. 
Ja rodas apgrūtināta elpošana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt šo brīdinājumu ārstam.
Norīšanas gadījumā neizraisīt vemšanu, bet meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt šo brīdinājumu ārstam.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, neēst, nedzert un nesmēķēt.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo skābeņskābe var būt bīstama zivīm un citiem ūdens organismiem.

3.6.	Blakusparādības

Medus bites:

	Ļoti bieži
(>1 saimei / 10 ārstētajām saimēm):
	Sistēmiska bišu slimība1;2;



1 Bišu saime var kļūt viegli satraukta. 
2 Pēc ārstēšanas var tikt novērota palielināta pieaugušo bišu mirstība.

[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 uz tiešā iepakojuma.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Nav piemērojama.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nelietot vienlaikus ar citiem akaricīdiem.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Šīs veterinārās zāles paredzētas lietošanai stropos. Tās jālieto tālāk aprakstītajā veidā:

A) Devas un pilināšanas metode:
[bookmark: _Hlk228437007]Nepieciešamā deva ir 5 ml uz katru bišu aizņemtu starpu (spraugu starp rāmju augšējām līstēm). 
Maksimālā deva ir 50 ml uz vienu stropu. Ne vairāk kā divas ārstēšanas gadā (ziemā un/vai pavasara-vasaras sezonā bezperu kolonijās).
Ārstēšanu veikt vienā reizē. Šīs veterinārās zāles ievadīt, izmantojot šļirci, pilinot šķīdumu pa katras bišu aizņemtās starpas garumu.
Šķīduma pagatavošanai atvērt iepakojumu, lietojot atbilstošu aizsargmasku, cimdus un aizsargbrilles. Iebērt visu pulveri norādītajā sīrupa daudzumā (ūdens un saharoze attiecībā 1:1) un maisīt, līdz tas izšķīst. 
Šķīduma koncentrācija: 4,4% w/v (svars/apjoms) skābeņskābes 60% w/v saharozes sīrupā (t.i., viens 31 g maisiņa saturs izšķīdināts 500 ml saharozes sīrupa, ko veido 308 ml ūdens un 308 g saharozes).
- 31 g maisiņš: izšķīdināt 500 ml sīrupa (ārstēšanai aptuveni 10 bišu stropiem).
- 156 g maisiņš: izšķīdināt 2,5 l sīrupa (ārstēšanai aptuveni 50 bišu stropiem).
- 312 g maisiņš: izšķīdināt 5 l sīrupa (ārstēšanai aptuveni 100 bišu stropiem).

B) Devas un kvēpināšanas metode:
Deva ir 2 g uz vienu stropu vienā lietošanas reizē. Maksimālā deva ir 2 g uz vienu stropu vienā lietošanas reizē. Viena ārstēšana gadā.
Kvēpināšanai izmantot karsēšanas ierīci – “panniņu”. Lai nodrošinātu maksimālu kvēpināšanu, ieteicams ievērot ražotāja norādījumus.
Kvēpināšanas “panniņā” iepildīt 2 g šo veterināro zāļu. Ievietot ierīci stropa ieejā zem bitēm, izvairoties no saskares ar medus šūnām. Noslēgt stropa ieeju, lai bites nevarētu aizlidot, un sākt dūmošanu. Saskaņā ar ražotāja norādījumiem ieslēgt kvēpināšanas ierīci uz aptuveni 3 minūtēm un turēt stropu noslēgtu vēl 15 minūtes. Pēc lietošanas atdzesēt un iztīrīt kvēpināšanas ierīci, lai noņemtu iespējamās atliekvielas (ne vairāk kā 1%, aptuveni 0,02 g). Atdzesēšanai un/vai tīrīšanai izmantot dzeramo ūdeni. 

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

Bišu stropos, kuri saņēma dubultu (izmantojot kvēpināšanu) vai trīskāršu (izmantojot pilināšanu) šo
veterināro zāļu devu, tika novērota ievērojami augstāka bišu mirstība. Turklāt pārdozēšanas gadījumā
saimju pārziemošanas spēja samazinājās, kā arī var tikt negatīvi ietekmēta saimju attīstība nākotnē.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

[bookmark: _Hlk229990982]3.12.	Ierobežojumu periods

Medum: nulle dienas.
Nelietot saimēs ar medus kārēm vai medus ienesuma laikā.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QP53AG03.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Skābeņskābe ir organiska skābe. Skābeņskābe ir ļoti efektīva pret forētiskām varrozes ērcēm. Pētījumi par skābeņskābes iedarbības veidu ir pierādījuši, ka tās zemais pH līmenis ir galvenais iemesls efektivitātei cīņā pret ērcēm. Ir pierādīts, ka skābeņskābe koncentrējas uz ērču kājām un ārējā skeleta malām, taču tā netika konstatēta ērču gremošanas sistēmā. Šī iemesla dēļ tiek uzskatīts, ka ērces saņem skābes devu kontakta ceļā.



4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Šo veterināro zāļu aktīvā sastāvdaļa – skābeņskābe – ir arī dabīga medus sastāvdaļa un tās koncentrācija medū ir atkarīga no botāniskā avota. Pareizas šo veterināro zāļu lietošanas rezultātā nav paredzama skābeņskābes atliekvielu palielināšanās medus dabīgajā saturā. Pēc šo veterināro zāļu lietošanas skābeņskābe izplatās medus bišu anatomiskajās struktūrās, kur tās koncentrācija īslaicīgi palielinās. Lietojot 4,4% skābeņskābes (60% saharozes sīrupa) ar pilināšanas metodes palīdzību, darba bišu maksimālā kontaminācija bija vērojama 4 dienu laikā pēc ārstēšanas, kas samazinājās līdz 9% un 2% no maksimālās vērtības attiecīgi 7 un 11 dienu laikā pēc ārstēšanas. Skābeņskābe tika konstatēta bišu gremošanas sistēmā un hemolimfā. Salīdzinājumā ar pilināšanas metodi, skābeņskābes lietošana ar kvēpināšanas metodi radīja mazāku skābeņskābes koncentrāciju zarnu traktā un straujāku koncentrācijas samazināšanos.


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: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Neatdzesēt vai nesasaldēt.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā.
Uzglabāt trauks cieši noslēgtu, lai pasargātu no gaismas un mitruma.
Neuzglabāt kopā ar pārtikas produktiem.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Vairākslāņu poliestera-alumīnija-polietilēna laminēti un aizkausēti maisiņi, kas satur 31 g, 156 g un 312 g pulvera.
Iepakojuma lielumi: 
1 x 31 g pulvera
1 x 156 g pulvera
1 x 312 g pulvera

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.

Veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo skābeņskābe var būt bīstama zivīm un citiem ūdens organismiem.

[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 

CHEMICALS LAIF S.p.A.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/21/0019


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 23/03/2021


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

06/2026


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). 




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

Vairākslāņu poliestera-alumīnija-polietilēna laminēti maisiņi



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Api-Bioxal 0,71 g/g pulveris lietošanai stropā


2.	SASTĀVS 

Katrs g satur:
Aktīvās vielas:
0,71 g skābeņskābe atbilst 0,0995 g skābeņskābe dihidrāta
Palīgvielas:
Silīcija dioksīds, koloidālais, hidratēts.

Balts, smalks pulveris.


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

31 g
156 g
312 g


4.	MĒRĶSUGAS 

Medus bites (Apis mellifera).


5.	LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS 

Lietošanas indikācijas
Varrozes, ko ierosina bišu ērces (Varroa destructor), ārstēšanai medus bitēm (Apis mellifera).


6.	KONTRINDIKĀCIJAS

Kontrindikācijas
Nav.


7.	ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI

Īpaši brīdinājumi

Labākai iedarbībai šīs veterinārās zāles lietot tikai tad, kad saimē nav bišu peru vai arī to daudzums ir minimāls. Peru klātbūtne var ievērojami samazināt šo veterināro zāļu iedarbību, skābeņskābe neiekļūst vaskā un aizvākotos peros esošās ērces netiks nogalinātas. Tādēļ šīs veterinārās zāles ieteicams lietot ziemā vai pēc manipulācijām ar saimi, lai nodrošinātu bezperu stadiju vasarā (piemēram, iesprostojot bišu māti krātiņā). Augstāks iedarbīgums tiek sasniegts, lietojot šīs veterinārās zāles vasarā, iesprostojot bišu māti krātiņā vismaz 25 dienas, kuru laikā saimēs tika nodrošināta pilnīga bezperu stadija. Neraugoties uz pareizu lietošanu, nopietni bojātas saimes var neizdzīvot varrozes invāzijas ietekmes dēļ.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Ārstēšanu veikt bez uzstādītām medus kārēm. Lai izvairītos no atkārtotas invāzijas, visas kolonijas tajā pašā dravā apstrādāt vienlaicīgi,. Tuvāko dienu laikā pēc ārstēšanas stropus neaiztikt. Vasarā nav ieteicams izmantot kvēpināšanas metodi.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šīs veterinārās zāles var kairināt ādu, acis un elpceļus vai izraisīt kontaktdermatītu. Izvairīties no saskares ar ādu, acīm, gļotādām un no ieelpošanas.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm (gan iztvaicēšanas posmā, gan pirmsapstrādes posmos), izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver aizsargmasku, kas atbilst Eiropas standartam EN149 (FFP2 tips), aizsargcimdus un aizsargbrilles.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt ar ziepēm un ūdeni rokas un ādu, kas bija saskarē ar šīm
veterinārajām zālēm.
Rūpīgi mazgāt jebkuru apģērbu, kas nonācis saskarē ar šīm veterinārajām zālēm.
Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, rūpīgi skalot tās ar lielu daudzumu tīra, tekoša ūdens un meklēt medicīnisko palīdzību.
Neieelpot šīs veterinārās zāles.
Nejaušas ieelpošanas gadījumā elpot svaigu gaisu.
Ja rodas apgrūtināta elpošana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt šo brīdinājumu  ārstam.
Norīšanas gadījumā neizraisīt vemšanu,bet meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt šo brīdinājumu ārstam.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, neēst, nedzert un nesmēķēt.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo skābeņskābe var būt bīstama zivīm un citiem ūdens organismiem.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nelietojiet vienlaikus ar citiem akaricīdiem.

Pārdozēšana:
Bišu stopos, kuri saņēma dubultu (izmantojot kvēpināšanu) vai trīskāršu (izmantojot pilināšanu) šo veterināro zāļu devu, tika novērota ievērojami augstāka bišu mirstība. Turklāt pārdozēšanas gadījumā saimju pārziemošanas spēja samazinājās, kā arī var tikt negatīvi ietekmēta saimju attīstība nākotnē.

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


8.	BLAKUSPARĀDĪBAS

Blakusparādības

Medus bites:

	Ļoti bieži
(>1 saimei / 10 ārstētajām saimēm):
	Sistēmiska bišu slimība1;2;


1 Bišu saime var kļūt viegli satraukta. 
2 Pēc ārstēšanas var tikt novērota palielināta pieaugušo bišu mirstība.

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

Šīs veterinārās zāles paredzētas lietošanai stropos. Tās jālieto tālāk aprakstītajā veidā:

A) Devas un pilināšanas metode:
Nepieciešamā deva ir 5 ml uz katru bišu aizņemtu starpu (spraugu starp rāmju augšējām līstēm). 
Maksimālā deva ir 50 ml uz vienu stropu. Ne vairāk kā divas ārstēšanas gadā (ziemā un/vai pavasara-vasaras sezonā bezperu kolonijās).
Ārstēšanu veikt vienā reizē. Šīs veterinārās zāles ievadīt, izmantojot šļirci, pilinot šķīdumu pa katras bišu aizņemtās starpas garumu.
Šķīduma pagatavošanai atvērt iepakojumu, lietojot atbilstošu aizsargmasku, cimdus un aizsargbrilles. Iebērt visu pulveri norādītajā sīrupa daudzumā (ūdens un saharoze attiecībā 1:1) un maisīt, līdz tas izšķīst. 
Šķīduma koncentrācija: 4,4% w/v (svars/apjoms) skābeņskābes 60% w/v saharozes sīrupā (t.i., viens 31 g maisiņa saturs izšķīdināts 500 ml saharozes sīrupa, ko veido 308 ml ūdens un 308 g saharozes).
- 31 g maisiņš: izšķīdināt 500 ml sīrupa (ārstēšanai aptuveni 10 bišu stropiem).
- 156 g maisiņš: izšķīdināt 2,5 l sīrupa (ārstēšanai aptuveni 50 bišu stropiem).
- 312 g maisiņš: izšķīdināt 5 l sīrupa (ārstēšanai aptuveni 100 bišu stropiem).

B) Devas un kvēpināšanas metode:
Deva ir 2 g uz vienu stropu vienā lietošanas reizē. Maksimālā deva ir 2 g uz vienu stropu vienā lietošanas reizē. Viena ārstēšana gadā.
Kvēpināšanai izmantot karsēšanas ierīci – “panniņu”. Lai nodrošinātu maksimālu kvēpināšanu, ieteicams ievērot ražotāja norādījumus.
Kvēpināšanas “panniņā” iepildīt 2 g šo veterināro zāļu. Ievietot ierīci stropa ieejā zem bitēm, izvairoties no saskares ar medus šūnām. Noslēgt stropa ieeju, lai bites nevarētu aizlidot, un sākt dūmošanu. Saskaņā ar ražotāja norādījumiem ieslēgt kvēpināšanas ierīci uz aptuveni 3 minūtēm un turēt stropu noslēgtu vēl 15 minūtes. Pēc lietošanas atdzesēt un iztīrīt kvēpināšanas ierīci, lai noņemtu iespējamās atliekvielas (ne vairāk kā 1%, aptuveni 0,02 g). Atdzesēšanai un/vai tīrīšanai izmantot dzeramo ūdeni. 


[bookmark: _Hlk88479694]10.	IETEIKUMI PAREIZAI LIETOŠANAI

Ieteikumi pareizai lietošanai

Kompleksa kaitēkļu apkarošanas programma
Šo veterināro zāļu iedarbīgums var atšķirties dažādās saimēs lietošanas nosacījumu dēļ (peru klātbūtne, temperatūra, atkārtota invāzija utt.). Šī iemesla dēļ šīs veterinārās zāles ieteicams lietot, veicot arī citus pasākumus kompleksas kaitēkļu apkarošanas programmas ietvaros, un regulāri kontrolējot ērču daudzuma samazināšanos.


11.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods
Medum: nulle dienas.
Nelietot saimēs ar medus kārēm vai medus ienesuma laikā.


12.	 ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI 

Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Neatdzesēt vai nesasaldēt.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā.
Uzglabāt oriģinālo iepakojumu cieši noslēgtu, lai pasargātu no gaismas un mitruma. 
Neuzglabāt kopā ar pārtikas produktiem.

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.

Šīs veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo skābeņskābe var būt bīstama zivīm un citiem ūdens organismiem.

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.


14.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Veterināro zāļu klasifikācija

Bezrecepšu veterinārās zāles.


15.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI
[bookmark: _Hlk99116018]
V/MRP/21/0019

Iepakojuma lielumi
1 x 31 g pulvera
1 x 156 g pulvera
1 x 312 g pulvera

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


16.	DATUMS, KAD ETIĶETE PĒDĒJO REIZI PĀRSKATĪTA

Datums, kad etiķete pēdējo reizi pārskatīta

06/2026

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:
CHEMICALS LAIF S.p.A.
Viale dell’Artigianato 13,
35010 Vigonza (PD), Itālija

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
CHEMIFARMA S.p.A.
Via Don Eugenio Servadei 16,
47100 Forlì (FC), Itālija

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Sabiedrība ar ierobežotu atbildību "Universitātes Vetfonds”
Kristapa Helmaņa iela 8,
Jelgava, LV-3004, Latvija
Tel: + 163021963


18.	CITA INFORMĀCIJA

[bookmark: _Hlk99116896]Cita informācija
Šīs veterinārās zāles drīkst pārdot tikai pilnvaroti izplatītāji.


19.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


20.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.


21.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}
3
24
