APSTIPRINATS
Zalu valsts agentura

21 04 2010

MARKEJUMS
V/DCP/09/0023

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba, 1 g

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS |

Cefenil
50 mg/ml pulveris un skidinatajs skiduma injekcijam pagatavosanai liellopiem un cikam.
Ceftiofur (as ceftiofur sodium)

LZ. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs flakons satur 1g ceftiofiira (ka natrija sals) pulveri.
Katrs $kidinataja flakons satur 20 ml Injekciju tidens.
Skidindjums satur 50 mg/ml ceftiofura.

(3. ZALU FORMA |

Pulveris un 8§kidinatajs $kiduma injekeijam pagatavoSanai.

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 g pulvera flakons [30 ml]
20 ml skidinatdja flakons [30 ml]

5. MERKA SUGAS |

Liellopi un ciikas.

| 6. INDIKACIJAS |

Bakterialas izcelsmes elpoSanas celu slimibas arstéSanai liellopiem un ctikam. Starppirkstu
nekrobacilozes (nagu puve) arst&sanai liellopiem.

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Tikai intramuskularai ievadiSanai.

Skidinasana

1g tlakons: skidinat pievienojot 20 ml injekeiju udens.

Lai atvieglotu $kidinasanu lietot 18G adatu. Strauja $kidinatdja pievienosana dod labaku
rezultatu.

Devas liellopiem un ciikam.

Meérka sugas Devas Devas Indikacijas LietoSanas
Skidinijumam bieZums
Liellopi 1 mg/kg 1ml/50kg ElpoSanas celu Vienreiz diena
slimibas ar 24 stundu
intervalu 3-5
dienas




Nagu puve Vienreiz diena
ar 24 stundu
intervalu 3

| _ dicnas
| Ciikas 3 mg/kg lml/l16kg Elposanas celu Vienreiz diena
slimibas ar 24 stundu
intervilu 3
dienas

Neievadit vairak ki 10 ml viend injekcijas vieta.

levadiSana

Liellopiem un c¢tikdm jaievada tikai intramuskulari. Cikam jaizvairas no injekeijas taukaudos.
InjicEjot jaievEro aseptika.

8. l'lEROBEZQ.IUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS
IZMANTOSANA

Licllopi Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: nulle dienas.

Cfikas Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Bridindjums: Penicilini/cefalosporini dazkart var but par céloni smagam alergiskam
reakeijam.
Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukeiju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
Atvertu izlietot lidz.......
Veterindro zalu derfguma terming péc iz8kidinaSanas: 24 stundas glabijot ledusskapi (2-8°C)

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI |

Uzglabat flakonu argja kartona iepakojuma, lai pasargitu no gaismas.
Neizskidinatu produktu un $kidinatdju uzglabat ledusskapt (2-8°C)..
Pec iz8kidinaganas produktu var uzglabat ledusskapt (2-8°C) ne ilgak ka 24 stundas.

Jebkurs izskidinats produkts p&c notetkta perioda jabrake.

12.  TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM |
ZALEM VAI TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR |

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskand ar vietgjo normativo
aktu prasibam .

13.  VARDI“LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

Lieto$anai dzivnickiem. Recepsu veterinaras zales.



‘ 14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA” ;

Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta.

[ 15. REGISTRACLJAS APLIECTBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS:
Norbrook Laboratories Limited
Newry
Co Down
Ziemelirija

(16, REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

V/DCP/09/0023

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Seérijas numurs:
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

| Stikla flakons, 1g

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cefenil
50 mg/ml pulveris un 8kidinatajs Skiduma injekeijam pagatavosanai licllopiem un cikam.
Ceftiofur (as ceftiofir sodium)

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS

Katrs flakons satur 1g ceftioftira (ka natrija sals) pulveri, kas jaizskidina 20 ml Injekciju
fidens.
Katrs ml gatava skidinadjuma satur 50 mg ceftioftira.

( 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 g (30 ml flakons)

4. LIETOSANAS VEIDS(I)

Tikai intramuskularai ievadiSanai liellopiem un cikam.

5. IEROBEZQJU]\-iU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS
IZMANTOSANA

Liellopi Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Pienam: nulle dienas.

Cfiikas Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

6. SERIJAS NUMURS

Sérijas numurs:
Razos$anas datums:

i DERIGUMA TERMINS

Derigs l1dz:

Atvertu izlietot I1dz.......

Veterinaro zalu deriguma terming péc iz8kidinasanas: 24 stundas uzglabajot ledusskapt (2-
8°C).

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
Penicilini un cefalosporini dazkart var but par céloni nopietnam alergiskam reakeijam.
Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukeiju.



APSTIPRINATS

Zalu valsts agenlirs
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DATT, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Udens Cefenil 50 mg/ml pulvera iz§kidinaganai, $kiduma injekcijam pagatavoSanai liellopiem
un cukam.

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS ]

Produkts satur 100% m/m Injekeiju fidens.

(3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS ]

20 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(I)

Skidinatdjs Cefenil 50 mg/ml pulvera izskidinasanai, $kiduma injekcijam pagatavoSanai
licllopiem un cukam.

Intramuskularai ievadisanai liellopiem un ciikam.

Pirms licto$anas skatit iepakojumam pievienoto Cetenil lieto3anas instrukeiju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS
IZMANTOSANA

Nelietot tikai Skidinataju.
Pirms lietoSanas skatTt Cefenil iepakojumam pievienoto lieto$anas instrukciju.

6. SERIJAS NUMURS

Sérijas numurs:

7. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Lictosanai dzivniekiem.



