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Registracijas apliecibas

ipasnieks
ES/EEZ Zalu pieskirtais INN = Dzivniek
dalibvalsts nosaukums Stiprums Zalu forma u sugas
Nosaukums & adrese

Belgija Dopharma Research BV Doxycycline 50% Doxycycline hyclate Udent $kistods pulveris Teli, sivéni, olas ned&josi
Zalmweg 24 Dopharma 500 mg/g cali
4941 VX Raamsdonksveer
NIDERLANDE

Bulgarija Dopharma B.V. Doxycycline 50% WSP | Doxycycline hyclate Udent $kisto$s pulveris Teli, cukas, majputnu
Zalmweg 24 500 mg/g
4941 VX Raamsdonksveer
NIDERLANDE

Danija Dopharma Research B.V. Doxylin Vet. Doxycycline hyclate Udent 8kistods pulveris Cukas
Zalmweg 24 500 mg/g
4941 VX Raamsdonksveer
NIDERLANDE

Griekija Dopharma B.V Doxycycline 50% Doxycycline hyclate Udent $kisto$s pulveris Vistas (broileri), teliem,
Zalmweg 24 Dopharma 500 mg/g cukam
4941 VX Raamsdonksveer
NIDERLANDE

Ungarija Dopharma B.V. Doxycycline 50% WSP | Doxycycline hyclate Pulveris perorala Skiduma Teli, cukas, vistas
Zalmweg 24 500 mg/g pagatavosanai
4941 VX Raamsdonksveer
NIDERLANDE

Lietuva Dopharma B.V. Doxycycline 50% Doxycycline hyclate Pulveris perorala Skiduma Teli, cukas, majputnu

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
NIDERLANDE

500 mg/g

pagatavosanai
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Niderlande

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIDERLANDE

Doxycycline 50% WSP

Doxycycline hyclate
500 mg/g

Pulveris lietoSanas
dzeramaja udeni

Olas nedgjosi cali

Polija Dopharma B.V. Doxymed 50 Doxycycline hyclate Udent $kisto$s pulveris Teli, vistas, cukas
Zalmweg 24 500 mg/g
4941 VX Raamsdonksveer
NIDERLANDE

Portugale Dopharma Research B.V. Vetadoxi 50 Doxycycline hyclate Udent $kistods pulveris Liellopi (teli), cuku, putnu
Zalmweg 24 500 mg/g
4941 VX Raamsdonksveer
NIDERLANDE

Rumanija Dopharma B.V. Doxycycline 50% WSP | Doxycycline hyclate Udent $kisto$s pulveris Majputnu (aizliegts lietot

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
NIDERLANDE

500 mg/g

déjéjputniem, no kuriem
iegust olas cilvéku
uzturam), teli, cikas
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II pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums zalu apraksta,
markéeéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas izmainam
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Doxycycline 50% WSP un sinonimisko nosaukumu
zinatniska novertejuma visparejs kopsavilkums (skatit
I pielikumu)

1. Ievads

Doxycycline 50% WSP un sinonimiskie nosaukumi ir dzeramaja ddeni izmantojams pulveris, kas ka
aktivo vielu satur 500 mg/g doksiciklina hiklata. Doksiciklins ir pussintétiska tetraciklinu grupas
antibiotika. Tetraciklinu grupas antibiotikas ir plasa spektra antibiotikas, kas kavé grampozitivas un
gramnegativas baktérijas, organismus mycoplasmas, chlamydiae, rickettsias un noteiktus
protozoa.

Ta ka attieciba uz Doxycycline 50% WSP un sinonimisko nosaukumu registréSanu dalibvalstis ir
pienemti atskirigi IEmumi, saskana ar Direktivas 2001/82/EK 34. panta 1. punktu Sis jautajums tika
nodots CVMP, lai visa Eiropas Savieniba tiktu atrisinatas dazadu valstu registrétajos zalu

aprakstos (ZA) esosas nesaskanas.

EsoSajos zalu aprakstos bijusas galvenas nesaskanigas iedalas ir uzskaititas talak.
e Mérka sugas
e Indikacijas
e LietoSanas daudzums

e Izdalisanas periodi

2. Pieejamo datu iztirzajums
Majputni
Netika iesniegti nekadi minimalas inhib&josas koncentracijas (MIK) dati, kas bitu konkréti saistiti
ar mérka patogénu izolatiem caliem. Farmakokinétiskaja petijuma tika konstatéts, ka tad, ja
broileri 5 dienas ar dzeramo Udeni uznéma Doxycyline 50% WSP, kura doksiciklina hiklata deva
bija 25 mg/kg dzivsvara diena, péc 6 stundam tika sasniegta stabila plazmas doksiciklina
koncentracija 2 pg/ml. Goren, 1983!, dati par majputniem izdalito patogénu in vitro uznémibu laika
no 1978. lidz 1981. gadam noradija, ka P. multocida uznémiba bija > 70%, bet E. coli uznémiba
pétitaja laika posma bija mainiga no 4 lidz 34%. P&tijuma tika novérota Doxycyline 50% WSP
lietoSanas drosiba 5 dienu perioda devas 0, 25 un 75 mg doksiciklina hiklata/kg dzivsvara diena.
Netika konstatétas nekadas veselibas stavokla novirzes no normas.

Divas literaturas atsaucés ir zinots, ka ar doksiciklina koncentraciju 50 mg/litra dzerama tdens 3-
5 dienu posma varéja iedarbigi izarstét baktériju E. coli (George, 19772) un E. coli un

M. gallisepticum (Migaki, 1977°) infekciju recidivus. Goren, 1988*, pétijuma, izmantojot baktérijas
E. coli celma infekcijas recidivus ar 1 pg/ml MIK, bija novérojama ar devu saistita terapeitiska
iedarbiba ar vidéju lidz labu ietekmi grupas, kas sanéma doksiciklina devas no 96 lidz 196 mg/kg
dzivsvara diena, iegustot plazmas koncentraciju no 1,7 lidz 3,6 ug/ml. Labas kliniskas prakses
standarta lauka pétijumos 1998. gada 5 Niderlandes fermas tika nodrosinata izmeklésana par

! Goren E., Treatment of Infectious Disease Due to Bacteria in Commercial Poultry, Tijdschr. Diergeneesk d., deet I(s,
afl. 9 (1983)

2 George et al, Comparison of therapeutic efficacy of doxycycline, chlortetracycline and lincomycin-spectinomycin on E.
coli infection of young chickens. Poultry Sci. 56, 452-458 (1977)

3 Migaki et al, Efficacy of doxycycline against experimental complicated chronic respiratory disease compared with
commercially available water medicants in broilers Poultry Sci. 56, 1739 (1977)

4 Goren et al, Therapeutic efficacy of doxycycline hyclate in experimental Escherichia coli infection in broilers, The Vet
Quarterly, 10,48-52 (1988)
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Doxycycline 50% WSP iedarbibu dabiskas izcelsmes kolibacilozes arsté$ana. Sis bija nekontrolé&ts
pétijums, un tika izslégtas tds majputnu mitnes, kuras in vitro testéSana tika konstatéti pret
doksiciklinu neuznémigi E. coli celmi. 3 dienu perioda lietojot dzeramo tdeni ar doksiciklina hiklata
devu 25 mg/kg dzivsvara diena, lidz terapijas beigam tika mazinata mirstiba un noveérstas kliniskas
pazimes visas fermas, iznemot vienu fermu. Ar So pétijumu tika uzsvérts, ka pirms arstésanas ar
doksiciklinu ir svarigi veikt uznémibas testésanu.

Netika sniegti nekadi dati attieciba uz Haemophilus paragallinarum, Bordetella avium un Clostridia
spp infekcijam.

Saskana ar neseno 35. panta parvértésanu ir parskatiti farmakologiskas uzraudzibas dati
(periodiski atjauninamo zinojumu par zalu droSumu (PSUR) apkopojums) par zalu lietosanu caliem
pédéjo 5 gadu laika visiem tdent Skistoso pulveru stiprumiem un orali lietojamajiem skidumiem,
kas satur doksiciklina hiklatu, kas indicéts majputniem un paredzéts lietoSanai ar dzeramo tdeni
(EMEA/V/A/047). Saja laika posma caliem nebija nevélamu blakusparadibu, tostarp nav zinots par
aizdomam par prognozétas iedarbibas trikumu.

Pieejamie dati par calu galas atliekvielu izvadisanos apliecina 5 dienu galas izdaliSanas periodu péc
tam, kad calis 5 dienas ir uznémis 25 mg doksiciklina hiklata/kg dzivsvara diena.

Nav sniegti dati saistiba ar citam majputnu sugam, iznemot calus.
Cukas

Tika nodrosinati literatlra pieejamie MIK dati par kliniskos gadijumos Niderlandé izdalitiem ciku
elpcelu patogéniem (Pijpers, 1990°). MIK90 vértibas bija diapazona no 0,03 pg/ml (baktérijam
Mycoplasma hyopneumoniae) lidz 0,5 pg/ml (baktérijam P. multocida). Pijpers, 1990b®, devas
noteikSanas pétijuma tika pétita doksiciklina profilaktiska iedarbiba bariba attieciba uz baktérijas
Actinobacillus pleuropneumoniae recidivu. Saja pétijuma tika konstatéts, ka doksiciklina devas, kas
ekvivalentas 16, 7,5 un 3,6 mg/kg dzivsvara diena, efektivi novérs slimibu attiecigi 6/6, 5/6 un
1/6 cukam. Grupa, kas tika arstéta ar doksiciklina devu 16 mg/kg dzivsvara diena, plazmas Iimeni
bija no 1,28 Iidz 1,83 pg/ml un parsniedza recidiva celma MIK (1 pg/ml). Farmakokinétiska un
atlikumvielu pétijuma tika konstatéts, ka, ikdiena lietojot doksiciklina hidrohlorida devu 10 mg/kg
dzivsvara, 3 dienu laika tiek sasniegta stabila doksiciklina koncentracija 0,4 pg/ml. Pijpers, 1990,
pétijuma stabila doksiciklina koncentracija tika konstatéta péc orali veiktas iebaroSanas devas 7, 13
un 26 mg/kg dzivsvara divreiz diena. Doksiciklina plazmas limeni bija stabili robezas no 0,37 lidz
0,89 pg/ml (pie 7 mg/kg dzivsvara), no 0,7 Idz 1,14 ug/ml (pie 13 mg/kg dzivsvara) un no 1,62
lidz 3,18 ug/ml (pie 26 mg/kg dzivsvara). Lai gan registracijas apliecibas Tpasnieks So informaciju
neiesniedza, ARBAO-II’ projekta tika zinots par antibakterialas rezistences rasanos baktérijam, kas
Eiropas Savieniba laika no 2002. lidz 2004. gadam izraisija cuku infekcijas — baktérijam
Actinobacillus pleuropneumoniae rezistences limeni pret tetraciklinu tika konstatéti no 0 lidz 46,0%
un baktérijam Strep. suis Sie [Imeni bija no 48,0 Ildz 92,0%. Tika pienemts, ka So rezistences
[Tmeni nevar tiesi ekstrapolét uz doksiciklinu. P&tljuma tika novérota Doxycyline 50% WSP
lietoSanas drosiba 10 dienu perioda devas 0, 10, 50 un 150 mg doksiciklina hiklata/kg dzivsvara
diena. Lidz pat pieckarsas ieteicamas arstéSanas devas panesamiba bija laba.

5 Pijpers A., Plasma levels of oxytetracycline, doxycycline and minocycline in pigs after oral administration in feed, Feed
Medication with Tetracyclines in Pigs, 85-103 (1990)

® Pijpers A., Prophylaxis of pleuropneumonia by doxycycline in-feed medication in pigs, Feed Medication with
Tetracyclines in Pigs, 125-143 (1990)

7 The ARBAO-II study, Occurrence of antimicrobial resistance among bacterial pathogens and indicator bacteria in pigs
in different European countries form year 2002-2004, Acta Veterinaria Scandinavica 50(19) (2008)
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Netika iesniegti nekadi kliniskie dati, kas pamatotu Doxycyline 50% WSP lietoSanu, arstéjot pret
atrofisko rinitu vai bronhopneimoniju.

Netika iesniegti nekadi lauka pé&tijuma dati, kas pamatotu zalu lietoSanu clikam.

Ir nodrosinati farmakologiskas uzraudzibas dati (PSUR apkopojums) par zalu lietoSanu clikam
pédéjo piecu gadu laika. Saja laika posma clikam nebija nevélamu blakusparadibu, tostarp nav
zinots par aizdomam par prognozétas iedarbibas trukumu.

Pieejamie dati par ciikgalas atliekvielu izvadiSanos apliecina 8 dienu galas izdaliSanas periodu péc
tam, kad ciikas 5 dienas ir uznémusas 10 mg doksiciklina hiklata/kg dzivsvara diena.

Teli

Netika iesniegti nekadi MIK dati, kas butu saistiti konkréti ar mérka patogénu izolatiem teliem.
Farmakokinétiska un atlikumvielu pétijuma tika konstatéts, ka, 5 dienas ikdiena lietojot 10 mg
doksiciklina hidrohlorida/kg dzivsvara, katru dienu vienreiz diena to uznemot ar piena aizstajéju,
2-3 dienu laika tika sasniegta Cmax vértiba ar vid&jo vértibu no 2,2 lidz 2,5 ug/ml. Meijer, 19938,
pétijuma péc tam, kad jaundzimusiem teliem 5 dienas tika lietota doksiciklina hiklata deva 5 mg/kg
dzivsvara divreiz diena, izmantojot piena aizstajéju, plazmas koncentracija bija diapazona no 1,0
lidz 2,3 pg/ml. Kremer, 1988° un Hartman, 1993'° un 1994'! pétijumos Niderlandes galas teliem
izdalitajam baktérijam Pasteurella spp tika konstatéta augsta limena rezistence. P&tijuma tika
konstatéets, ka doksiciklina hiklata 50% panesamiba bija laba, ja tas tika lietots ieteicamaja deva

5 mg doksiciklina hiklata/kg dzivsvara divreiz diena divreiz ilgaku laika posmu neka ieteicams

(10 dienas). Tomér pieckarsas un desmitkarsas ieteicamas arstésanas devas lietoSana nebija labi
panesama, dzivniekiem radas anoreksija, caureja un nieru mazsp€jas simptomi, tapec bija javeic
eitanazija.

Lauka pétijumu datu apkopojuma (Van Gool, 1986'%) bija sniegti pieradijumi par Ronaxan P.S. 5%
(doksiciklina hiklata) iedarbibu, 4-6 dienas lietojot to ar piena aizstajéju deva 10 mg/kg dzivsvara
diena, lai arstétu telus pret pneimoniju, ko izraisijusas baktérijas Mycoplasma un Past. haemolytica.
Tika uzskatits, ka arstéSana bija veiksmiga 98% telu, ko arstéja ar Ronaxan (n=361), salidzinot ar
85% telu, kas tika arstéti ar antibakterialajam atsauces zalém (n=174). Kuttler, 1978", pétijuma
tika konstatéts, ka doksiciklins efektivi mazinaja anaplazmozi teliem ar izgrieztu liesu, kas
inficéjusies ar Anaplasma marginale.

¥ Meijer et al, Pharmacokinetics and bioavailability of doxycycline hyclate after oral administration in calves, Vet. Quart.
15 (1)1 1-5 (1993)

° Kremer et al, Resistentiepatronen van enkele uit viees- en fokkalveren geisoleerde bacterién, Tijdschr. Diergeneeskd.,
113 (23), 1298-1302 (1988)

' Hartman, E.G., Antibioticumgevoeligheid van bacterién geisoleerd door de gezondheidsdiensten in Nederland in
1991, Tijdschr. Diergeneeskd., 118 (6), 193- 195 (1993)

" Hartman, E.G., Antibioticumgevoeligheid van bacterien geisoleerd door de gezondheidsdiensten voor dieren in
Nederland in 1992, Tijdschr. Diergeneeskd., 119 (1), 17 (1994)

12 Gool et al, Caracteristiques pharmacocinetiques et bilan des essays cliniques pour le traitement ou la metaphylaxe
des bronchopneumonies infectieuses des veaux par le roxanan, Proc. 14th World Congr. Dis. Cattle, 627-631 (1986)

13 Kuttler et al, Relative efficacy of two oxytetracycline formulations and doxycycline in the treatment of acute
anaplasmosis in splenectomized calves, Am. J. Vet. Res., 39 (2), 347-349 (1978)
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Nav sniegti kliniskie vai lauka dati, kas pamatotu zalu lietoSanu, arstéjot pleiropneimoniju
(Histophilus somni) vai bronhopneimoniju, kur iesaistitas baktérijas H. somni, P. multocida,
Streptococcus spp vai Arcanobacterium pyogenes.

Pieejamie dati par tela galas atliekvielu izvadiSanos apliecina 7 dienu galas izdaliSanas periodu péc
tam, kad teli 5 dienas ir uznémusi 5 mg doksiciklina hiklata/kg dzivsvara divreiz diena.

Ir nodrosinati farmakologiskas uzraudzibas dati (PSUR apkopojums) par zalu lietoSanu teliem
pédéjo piecu gadu laika. Saja laika posma teliem nebija nevélamu blakusparadibu, tostarp nav
zinots par aizdomam par prognozetas iedarbibas trukumu.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Ieguvumu novértéjums
cali
Ta ka nav sniegti dati par citiem majputniem, iznemot calus, tika pienemta vienosanas, ka mérka
sugas jaierobezo ka ,cali” visas dalibvalstis, kur Sis zales ir registrétas vai tiek gaidits registracijas
apstiprinajums. Saskana ar neseno 35. panta parvértésanu visiem tdeni Skistoso pulveru
stiprumiem un orali lietojamajiem skidumiem, kas satur doksiciklina hiklatu, kurs indicéts
majputniem un paredzéts lietoSanai ar dzeramo Gdeni (EMEA/V/A/047), var tikt sniegta piekriSana
sadam indikacijam:

e elpcelu infekcijas, ko izraisijusas baktérijas Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus

paragallinarium un Bordetella avium;

e enterits, ko izraisijusas baktérijas Clostridium perfringens un Clostridium colinum.

Noteiktu indikaciju dati bija iztrikstosi, tacu laika, kad tika veikta parvértésana saskana ar

35. pantu, nebija dokumentalu pieradijumu attieciba uz aizdomam par doksiciklina zalu planotas
iedarbibas trikumu caliem. Ta ka nebija datu, kas pamatotu devas rezimu citam infekcijam,
iznemot kolibacilozi, visam indikacijam var pienemt saskanoto devas reZimu 25 mg doksiciklina
hiklata/kg dzivsvara 3 Iidz 5 dienu perioda, jo Sis ir lielakais devas diapazons, kas ticis lietots,
neapdraudot drosibu.

Dati par atliekvielu izvadiSanos caliem apliecina 5 dienu galas izdaliS$anas periodu pé&c tam, kad
calis 5 dienas ir uznémis 25 mg doksiciklina hiklata/kg dzivsvara diena.

Cukas

Ta ka clkas ir minétas ka mérka suga visos pasreizéjos ZA (iznemot zalém Niderlandg), tika
pienemta vienosanas, ka saskanotaja zalu apraksta ka mérka sugas var pienemt ,clikas”.
Dalibvalstu pienemtajos IEmumos nebija lielu neatbilstibu talak uzskaititajas indikacijas.

e Pasteurella multocida un Bordetella bronchiseptica izraisits atrofiskais rinits

e Pasteurella multocida, Streptococcus suis un Mycoplasma hyorhinis izraisita
bronhopneimonija

e Actinobacillus pleuropneumoniae izraisita pleiropneimonija

Lai pamatotu zaJu lietosanu, ciikas arstéjot pret A. pleuropneumoniae izraisitu pleiropneimoniju,
tika sniegti tikai ierobezoti kliniskie dati, un nebija nekadu klinisko datu, kas pamatotu doksiciklina
lietoSanu, clikas arstéjot pret atrofisko rinitu vai bronhopneimoniju. Dalibvalstim nebija skaidru
neatbilstibu attieciba uz devu rezZimu, 3-5 dienu posma lietojot 10 mg doksiciklina hiklata/kg
dzivsvara. Lai gan iesniegtie dati lika pielaut iesp&ju, ka $Sada deva nav optimala, un literat@ra ir
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pieejami jauni pieradijumi par ciku elpcelu patogénu rezistences veidoSanos attieciba uz
tetracikliniem, nebija skaidru pieradijumu, kas varétu pamatot devas/indikaciju parskatiSanu. PSUR
datu apkopojums noradija, ka nav drosibas problému vai aizdomu par prognozétas iedarbibas
trikumu attieciba uz So indikaciju vai devas lietoSanas ilgumu.

Dati par atliekvielu izvadisanos ctikam apliecina 8 dienu galas izdaliSanas periodu péc tam, kad
cikas 5 dienas ir uznémusas 10 mg doksiciklina hiklata/kg dzivsvara diena.

Teli

Teli ir minéti ka mérka sugas visos pasreizéjos ZA (iznemot zalém Niderlandé). Tika pienemta
vienoSanas, ka saskanotaja zalu apraksta ka mérka sugas konkrétak ir janorada ,jaundzimusi teli”.
Dalibvalstu pienemtajos Iémumos nebija neatbilstibu talak uzskaititajas indikacijas.

e Pasteurella spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni un
Mycoplasma spp izraisita bronhopneimonija un pleiropneimonija

Noteikti lauka dati tika iesniegti, pamatojot zalu lietoSanu, lai telus arstétu pret Mycoplasma un

P. haemolytica izraisitu pneimoniju, bet nebija klinisko vai lauka datu, kas pamatotu zalu lietoSanu,
lai arstétu pret pleiropneimoniju (H. somni) vai bronhopneimoniju, kura iesaistitas baktérijas

H. somni, P. multocida, Streptococcus spp vai A. pyogenes. PSUR datu apkopojuma bija noradits,
ka nav droSibas problému vai aizdomu par prognozétas iedarbibas trikumu attieciba uz Sis
indikacijas vai devas lietosanas ilgumu. Nemot véra visus faktorus, nebija pietiekamu pieradijumu,
kas attaisnotu devas intensitates vai rezima izmainas.

Dati par atliekvielu izvadiSanos teliem apliecina 7 dienu galas izdaliSanas periodu péc tam, kad teli
5 dienas ir uznémusi 5 mg doksiciklina hiklata/kg dzivsvara divreiz diena.

Riska novéertéjums

Saskana ar PVO 2007. gada kritérijiem doksiciklins ir uzskaitits ka ,loti svariga antibakteriala”
cilvéku lietoSanai paredzéta antibiotika un ,izSkirosi svariga” veterinarai lietoSanai paredzéta
antibiotika. Medicina doksiciklina lietoSanu var izvéléties, lai arstétu primaro baktériju infekciju
(Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae) un bakterialo superinfekciju (Pneumococci,
Haemophilus spp.) izraisitu akttu traheobronhitu, akitu bronhitu un akitu bronholitu. Lai gan
zoonozes agentu un rezistento génu horizontalas nodosanas daudzums starp dazadu dzivnieku un
cilvéku baktérijam in vivo ir arkartigi sarezgits, ar partikas saindéSanos sanemtie, tiesi, ka ari vides
nodotie rezistentie mikroorganismi (rezistentie faktori) ir jauzskata par risku, kas saistits ar So zalu
lieto$anu (F. J. Angulo et al., 2004)™. Saskana ar 35. pantu veiktaja parvérté$ana par tdeni
SkistosSiem pulveriem un orali lietojamiem doksiciklina hiklatu saturosiem skidumiem tika
konstatéts, ka caliem izdalitas baktérijas E. coli bija loti izturigas pret tetracikliniem (De Jong et al,
2009)". Ari ciku elpcelu patogéniem ir dokumentéta laba izturiba pret tetracikliniem (pétijums
ARBAO-II, 2008)”. Lai nodrosinatu efektivu un drosu za|u lietodanu, ir nepiecie§ama piemérota
indikaciju definicija, sniedzot zalu lietotajiem skaidru informaciju par gaidamo efektivitati, kopa ar
indikacijam piemérotu doz&ésanu.

Ta ka klinisko datu pamatojumam dokumentacija sniegtie dati par teliem attiecas tikai uz
jaundzimusiem teliem, bet daziem dokumentacija sniegtajiem pétijumiem nav skaidras
informacijas par telu kliSanu par atgremotajdzivniekiem, un nemot véra galveno farmakokinétisko

4 F. J. Angulo et al., Evidence of an Association Between Use of Anti-microbial Agents in Food Animals and Anti-

microbial Resistance Among Bacteria Isolated from Humans and the Human Health Consequences of Such Resistance,
J. Vet. Med.. 51: 374 - 379

5 De Jong et al.: A pan-European survey of antimicrobial susceptibility towards human-use antimicrobial drugs among

zoonotic and commensal bacteria isolated from healthy food producing animals. J Antimicrob. Chemotherapy 63, 733-
744,2009
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parametru izmainas péc i.v. lietoSanas jaundzimusiem teliem (kas vél nav atgremotajdzivnieki) un
teliem — atgremotajdzivniekiem, ka ari faktu, ka nav skaidras droSibas robezas, kas lautu parskatit
ikdienas devu teliem, ka mérka sugas ir skaidri janorada jaundzimusi teli.

Caliem, cikam un teliem nav ierosinatas devu rezima izmainas, lidz ar to nepalielinas apjoms, kada
vide ir paklauta doksiciklina iedarbibai. Lietojot zales paredzétaja veida, nevajadz€tu rasties
apkartéjas vides riskam.

Riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi

ZA 4.5. iedala ir ieklauti CVMP ieteiktie rezistences veidoSanas ierobezoSanai paredzétie
piesardzibas pasakumi, kas noteikti péc parvértéSanas saskana ar 35. pantu. Sie bridinajumi ir
paplasinati, lai nemtu véra ciikas un telos izdalito baktériju rezistenci pret tetracikliniem. ZA ir
ieklauta visparéja papildinformacija par mehanismiem, ka darbojas rezistence pret tetracikliniem.

Lai palidzétu nodrosinat lietotajiem optimalu biopieejamibu, ZA 4.8. iedala ir ieklauts bridinajums
par doksiciklina potencialu veidot katjonu helatus.

Ja caliem 5 dienas tiek lietota deva 25 mg doksiciklina hiklata/kg dzivsv. diena; cukam 5 dienas
tiek lietota deva 10 mg doksiciklina hiklata/kg dzivsv. diena; un teliem 5 dienas tiek lietota deva

5 mg doksiciklina hiklata/kg dzivsv. divreiz diena; attiecigi 5, 8 un 7 dienu galas izdaliSanas periodi
patérétajiem nodrosina nekaitigumu.

Lai nodrosinatu, ka zales tiek izmantotas tikai jauniem teliem pirms tam, kad teli klGst par
atgremotajdzivniekiem, ir atjauninatas mérka sugas, to klasta ietverot tikai ,jaundzimusus tejus”.

Ieguvumu un riska attiecibas novertéjums

Ir skaidrs, ka pieejami tikai ierobeZoti zinatniskie dati, kas pamatotu daudzas zalu lietosanai
ierosinatas indikacijas, tomér to varétu uzskatit par ,visparpienemtu lietojumu”.

Turklat nav farmakologiskas uzraudzibas sniegtu pieradijumu par nopietna riska draudiem saistiba
ar pasreizéjiem dozésanas rezimiem caliem, cikam vai jaundzimusiem teliem, tapéc tos var
saglabat nemainitus.

Nemot véra esoso datu nepilnibas, ir noteiktas precizakas indikacijas un pastiprinati ZA bridinajumi
un padomi saistiba ar antibakterialo rezistenci.

Galigais secinajums par zalu lietoSanas ieguvumu un riska attiecibu joprojam ir pozitivs.

Pamatojums zalu apraksta, markejuma teksta un
lietoSanas instrukcijas izmainam
Nemot véra to, ka:

e CVMP néma Véra, ka parvértésanas procediras mérkis bija zalu apraksta, markéjuma teksta un
lietoSanas instrukcijas saskanosana;

e CVMP parskatija registracijas Ipasnieka ierosinato zalu aprakstu, mark&juma tekstu un
lietoSanas instrukciju un néma véra visparéjos iesniegtos datus;

CVMP ir ieteikusi veikt izmainas Doxycycline 50% WSP un sinonimisko nosaukumu (skat.
I pielikumu) zalu redistracijas apliecibas attieciba uz III pielikuma ieklauto zalu aprakstu,
marké&juma tekstu un lietoSanas instrukciju.
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III pielikums

Zalu apraksts un tiesSais iesainojums
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaaizpilda atbilstosi konkretai valstij

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena grama:

Aktiva viela:
Doksiciklina hiklats: 500 mg
(ekvivalents 433 mg doksiciklina)

Paligviela:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Pulveris perorala skiduma pagatavosanai.
Viegli iedzeltens pulveris.

4. KLINISKIE DATI

4.1 Merksugas

Teli, sivéni, cali.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pret doksiciklmu jutigu mikroorganismu izraisitu elpoSanas trakta un gremosanas trakta infekciju
arst€Sana.

Teli:
- Pasteurella spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni un Mycoplasma
spp. izraisita bronhopneimonija un pleiropneimonija

Siveni:

- Pasteurella multocida un Bordetella bronchiseptica izraisits atopisks rinits;

- Pasteurella multocida, Streptococcus suis un Mycoplasma hyorhinis izraisita bronhopneimonija;
- Actinobacillus pleuropneumoniae izraisita pleiropneimonija.

Cali:

- Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum un Bordetella avium izraisitas
elposanas trakta infekcijas;

- Clostridium perfringens un Clostridium colinum izraisits enterits.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstateta hipersensitivitate pret tetracikliniem vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dztvniekiem ar smagu aknu vai nieru mazspgju.

4.4  IpaSi bridinajumi

Nav.
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4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Sakara ar bakteriju jutibas pret doksiciklinu mainigumu (laika, geografisko) no slimajiem dzivniekiem
loti ieteicams panemt bakteriologiskos paraugus un parbaudit mikroorganismu jutigumu.

Ir dokumentgta no caliem izol&tas E.coli augsta rezistence pret tetracikliniem. Tadg] E.coli izraisttu
infekciju arstéSanai §1s zales drikst lietot tikai p&c jutiguma testu veikSanas. Tapat ar1 zinots par ciiku
patogéno organismu (4. pleuropneumoniae, S. suis) telu patogéno organismu (Pasteurella spp)
rezistenci pret tetracikliniem dazas ES valstis.

Ta ka nav iesp&jams izskaust mérka patog€nos organismus, medikamentu lietoSana japavieno ar labu
arstésanas praksi, piem&ram, labu higiénu, pareizu védinasanu un neparbarosanu.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Stradajot ar Sts zales, jaizvairas no to saskares ar adu un ieelposanas, nemot véra sensibilizacijas un
kontaktdermatita risku. Tadel jalieto cimdi un puteklu maska.

4.6 Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Nav zinamas.
4.7 LietoSana grusnibas un laktacijas laika

Griisniba un laktacija:
Sakara ar doksiciklina izgulsn€Sanos jaunos kaulaudos So zaJu lietoSanu griisnibas un laktacijas laika
jaierobezo.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kopa ar baktericidam antibiotikam, piem&ram, peniciliniem un cefalospormiem.
Tetraciklini var helata gredzenam piesaistit katjonus (piem., Mg, Mn, Fe un Al), ka rezultata var
samazinaties to biopieejamiba.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai perorali piena aizvietotaja un/vai dzeramaja tideni.

Teli: 10 mg doksiciklina hiklata / kermena masas kg / diena,
kas atbilst 20 mg zalu uz kermena masas kg,
3-5 dienas péc kartas, sadalot divas lietoSanas reizes.
Siveéni: 10 mg doksiciklina hiklata / kermena masas kg / diena,
kas atbilst 20 mg zalu uz kermena masas kg,
3-5 dienas p&c kartas.
Cali: 25 mg doksiciklina hiklata / kermena masas kg / diena,
kas atbilst 50 mg zalu uz kermena masas kg,
3-5 dienas p&c kartas.

Lietojot dzeramaja ideni, zalu realo dienas devu japarékina, baltoties uz ieteicamo devu un arstéjamo
dzivnieku skaita un masas saskana ar $adu formulu:
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mg zalu / kermena masas kg / X Arst&jamo dzivnieku vidéja
diena kermena masa (kg) = .... mg zalu uz litru

Vidgjais Gidens patérins (litros) uz dzivnieku dzerama udens

Lai aprekinatu pareizo devu, kermena masa janosaka péc iespejas precizak.

Arstnieciska tidens izdzertais daudzums ir atkarigs no dzivnieku kliniska stavokla. Lai iegiitu pareizu
devu, var biit nepiecieSams pielagot dzerama tidens koncentraciju.

Lietojot dalu iepakojuma, ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétu svérSanas aprikojumu. Ikdienas devu
japievieno tadam dzerama tidens daudzuma, lai viss zalu daudzums tiktu izdzerts 24 stundu laika.
Arstniecisko dzeramo fideni no jauna japagatavo ik pec 24 stundam. Ietiecams pagatavot koncentrétu
sagataves Skidumu — apméram 100 gramus zalu uz litru dzerama tidens — un p&c nepiecieSamibas to
atSkaidit I1dz terapeitiskai koncentracijai. Koncentréto $kidumu alternativi var izmantot proporcionala
arstnieciska tidens daudzuma.

Arstniecisko piena aizvietotaju jalieto uzreiz péc sagatavosanas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Teliem péc vienas vai vairaku devu lietoSanas var attistities akiita, reiz€m letala miokarda
degeneracija. Ta ka vairakuma gadijumu ta radas no pardoz&$anas, ir svarigi pareizi izmérit devu.

4.11 IerobezZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Galai un subproduktiem:
Teliem: 7 dienas
Sivéniem: 8 dienas
Caliem: 5 dienas

Aizliegts lietot d&j&jputniem, no kuriem iegust olas cilvéku uzturam.
Aizliegts lietot lakt&josiem dzivniekiem, kuru pienu paredzgts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Pretmikrobu lidzek]i sist€miskai lietosanai, tetraciklini
ATK vet kods: QJOIAA02

5.1 Framakodinamiskas ipaSibas

Doksiciklins ir plasa spektra antibiotika. Ta nomac baktgriju olbaltumvielas sint€zi §tina, piesaistoties
60-S ribosomas apaksvienibam. Tas trauc€ aminoacetil-tRNS piesaistities mRNS ribosomas
kompleksa piesaistes vietai un nover§ aminoskabju pievienosanu, kas nepiecie$ama peptida ke€zu
pagarinasanai.

Doksiciklins nomac baktgrijas, mikoplazmas, hlamidijas, riketsijas un noteiktus protozojus.

Kopuma zinots par cetriem mikroorganismu iegtitiem rezistences mehanismiem pret tetracikliniem.
Samazinata tetraciklinu uzkrasanas (samazinata bakteriju $iinas sieninas caurlaidiba un aktiva
izpliSana), bakteriju ribosomas olbaltumvielu aizsardziba, antibiotikas enzimatiska inaktivacija un
rRNS mutacijas (kas traucg tetraciklina piesaisti ribosomai). Rezistence pret tetracikliniem parasti tick
iegiita ar plazmidu vai citu mobilu elementu (piem., radniecisko transposonu) palidzibu. Ir aprakstita
ar1 krusteniska rezistence starp tetracikltniem. Pateicoties lielakai Skidibai lipidos un sp&jai Sk&rsot
Stinu membranas (salidzinot ar tetraciklinu), doksiciklins saglaba noteiktu efektivitates pakapi cina
pret mikroorganismiem ar iegtitu rezistenci pret tetracikliniem.
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5.2 Farmakokinétiskie dati

Doksiciklins atri un gandriz pilniba absorbgjas no zarnam. Realo doksiciklina uzstksanos neietekmé
baribas esamiba zarnas. Doksiciklina sadalijums un iekl@sana lielaka dala kermena audu ir laba.

P&c uzsiiksanas tetraciklini tiek ar griittbam parstradati. Pretgji citiem tetracikliniem doksiciklins
galvenokart izdalas ar feceém.

Teli
Konstatéts, ka pec 10 mg/kg/diena uznemsanas 5 dienu laika eliminacijas pusperiods ir robezas no 15
lidz 28 stundam. Doksiciklina Itmenis plazma sasniedz vidgji 2,2 1idz 2,5 pg/ml.

Sivéni

Zales lietojot dzeramaja tident, ciikam netika konstateta doksiciklina uzkrasanas plazma. Tika
konstatgts, ka vidéja koncentracija plazma, 3 dienas lietojot vid&ji 10 mg/kg, ir 0,44 + 0,12 pg/ml.
Majputni

Lietojot 25 mg/kg 5 dienas, stabila koncentracija plazma 2,05 £+ 0,47 ug/ml tika sasniegta 6 stundu
laika p&c zalu uznemsanas, un ta bija robezas no 1,28 Iidz 2,18 pg/ml.

6. FARMACEITISKIE DATI

6.1 Paligvielu saraksts

Citronskabe
Laktoze

6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §Is veterinaras zales nedrikst maisit kopa ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 36 ménesi.

Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atvér$anas: 3 ménesi.

Deriguma termins pec atskaidiSanas ar dzeramo @ideni: 24 stundas.

Deriguma termin$ pec atSkaidiSanas ar piena aizvietotaju: jaizlieto nekavgjoties.

6.4  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Neatdzeset vai nesasaldet.

Sargat no sasalSanas.

6.5 TieSa iepakojuma veids un saturs

Balta 1000 g polipropiléna tvertne ar zema blivuma polietiléna vaku.

6.6  Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalo normativo aktu prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Niderlande
research(@dopharma.com

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

Jaaizpilda atbilstosi konkrétai valstij

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Jaaizpilda atbilstosi konkrétai valstij

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Jaaizpilda atbilstosi konkretai valstij

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikti.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

PP tvertne

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaaizpilda atbilstosi konkretai valstij

| 2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Doksicikla hiklats 500 mg/g
(ekvivalents doksiciklinam 433 mg/g)

| 3. ZALUFORMA

Pulveris perorala skiduma pagatavosanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 kg.

5. MERKSUGAS

Teli, sivéni, cali

6. INDIKACIJA(S)

Pret doksiciklinu jutigu mikroorganismu izraisitu elpoSanas trakta un gremosanas trakta infekciju
arstéSana.

Teli:

- Pasteurella spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni un Mycoplasma
spp. izraisita bronhopneimonija un pleiropneimonija

Siveni:

- Pasteurella multocida un Bordetella bronchiseptica izraisits atopisks rinits;

- Pasteurella multocida, Streptococcus suis un Mycoplasma hyorhinis izraisita bronhopneimonija;
- Actinobacillus pleuropneumoniae izraisita pleiropneimonija.

Cali:

- Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum un Bordetella avium izraisitas
elposanas trakta infekcijas;

- Clostridium perfringens un Clostridium colinum izraisits enterits.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Perorala lietosana, p&c atSkaidiSanas dzeramaja tideni/piena aizvietotaja.
Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un subproduktiem:

Teliem: 7 dienas

Sivéniem: 8 dienas

Caliem: 5 dienas

Aizliegts lietot d&j&jputniem, no kuriem iegtst olas cilvéku uzturam.

Aizliegts lietot lakt&josiem dzivniekiem, kuru pienu paredzgts izmantot cilvéku uztura.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lieto$anas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz <<exp: ménesis/gads>>

Deriguma termins$ pec pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas: 3 menesi.

Deriguma termins pec atSkaidiSanas ar dzeramo iideni: 24 stundas.

Deriguma termins$ péc atSkaidiSanas ar piena aizvietotaju: jaizlieto nekavéjoties.
P&c atveérsanas, izlietot 1idz:

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Neatdzeset vai nesasaldgt.
Sargat no sasalSanas.

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

Jebkuras neizlietotas zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalo normativo aktu prasibam.

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

LietoSanai dzivniekiem - recepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Dopharma Research B.V.
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Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Niderlande

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Jaaizpilda atbilstosi konkrétai valstij

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Seérija <<partijnummer>>
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas turéetajs:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Niderlande

Zalu serijas razotajs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaaizpilda atbilstosi konkrétai valstij

3. ZINOJUMS PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM) UN CITAM SASTAVDALAM

Aktiva viela:
Doksicikla hiklats 500 mg/g
(ekvivalents doksiciklinam 433 mg/g)

Viegli iedzeltens pulveris.

4. INDIKACIJA

Pret doksiciklinu jutigu mikroorganismu izraisitu elpoSanas trakta un gremoSanas trakta infekciju
arstesana.

Teli:

- Pasteurella spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni un Mycoplasma
spp. izraisita bronhopneimonija un pleiropneimonija

Sivéni:

- Pasteurella multocida un Bordetella bronchiseptica izraisits atopisks rinits;

- Pasteurella multocida, Streptococcus suis un Mycoplasma hyorhinis izraisita bronhopneimonija;
- Actinobacillus pleuropneumoniae izraisita pleiropneimonija.

Cali:

- Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum un Bordetella avium izraisitas
elposanas trakta infekcijas;

- Clostridium perfringens un Clostridium colinum izraisits enterits.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja konstatta hipersensitivitate pret tetracikliniem vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dztvniekiem ar smagu aknu vai nieru mazspgju.
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6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav zinamas.
Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija ,
lidzu informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKSUGAS

Teli, siveni, cali

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

Teli: 10 mg doksiciklia hiklata / kermena masas kg / diena,
kas atbilst 20 mg zalu uz kermena masas kg,
3-5 dienas p&c kartas, sadalot divas lietoSanas reizes.
Siveni: 10 mg doksiciklina hiklata / kermena masas kg / diena,
kas atbilst 20 mg zalu uz kermena masas kg,
3-5 dienas p&c kartas.
Cali: 25 mg doksiciklina hiklata / kermena masas kg / diena,
kas atbilst 50 mg zalu uz kermena masas kg,
3-5 dienas péc kartas.

Lietosanai perorali piena aizvietotaja un/vai dzeramaja tiden.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lietojot dzeramaja tident, zalu realo dienas devu japarekina, baltoties uz ieteicamo devu un arst€jamo
dzivnieku skaita un masas saskana ar $adu formulu:

mg zalu / kermena masas kg / X Arstgjamo dzivnieku vidéja
diena kermena masa (kg) = .... mg zalu uz litru
Vidgjais tidens patérins (litros) uz dzivnieku dzerama adens

Lai aprekinatu pareizo devu, kermena masa janosaka péc iespejas precizak.

Arstnieciska tidens izdzertais daudzums ir atkarigs no dzivnieku kliniska stavokla. Lai iegiitu pareizu
devu, var biit nepiecieSams pielagot dzerama tidens koncentraciju.

Lietojot dalu iepakojuma, ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétu svérSanas aprikojumu. Ikdienas devu
japievieno tadam dzerama tidens daudzuma, lai viss zalu daudzums tiktu izdzerts 24 stundu laika.
Arstniecisko dzeramo fideni no jauna japagatavo ik pec 24 stundam. Ietiecams pagatavot koncentrétu
sagataves Skidumu — apméram 100 gramus zalu uz litru dzerama tidens — un p&c nepiecieSamibas to
atSkaidit I1dz terapeitiskai koncentracijai. Koncentréto $kidumu alternativi var izmantot proporcionala
arstnieciska tidens daudzuma.

Arstniecisko piena aizvietotaju jalieto uzreiz péc sagatavosanas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
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Galai un subproduktiem:
Teliem: 7 dienas
Sivéniem: 8 dienas
Caliem: 5 dienas

Aizliegts lietot d&jgjputniem, no kuriem iegtst olas cilveku uzturam.
Aizliegts lietot laktejosiem dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta!

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Neatdzeset vai nesasaldgt.
Sargat no sasalSanas.

Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kurs noradits mark&uma pec exp.

Deriguma termins pec pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 3 ménesi.
Deriguma termins pec atskaidiSanas ar dzeramo tideni: 24 stundas.
Deriguma termins pec atSkaidiSanas ar piena aizvietotaju: jaizlieto nekavgjoties.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Sakara ar baktériju jutibas pret doksiciklinu mainigumu (laika, geografisko) no slimajiem dzivniekiem
loti ieteicams panemt bakteriologiskos paraugus un parbaudit mikroorganismu jutigumu.

Ir dokument@ta no caliem izol&tas E.coli augsta rezistence pret tetracikliniem. Tadel E.coli izraisitu
infekciju arst€Sanai $Ts zales drikst lietot tikai pec jutiguma testu veikSanas. Tapat arT zinots par cuku
patogéno organismu (4. pleuropneumoniae, S. suis) telu patogéno organismu (Pasteurella spp)
rezistenci pret tetracikliiem dazas ES valsts.

Ta ka nav iesp&jams izskaust merka patogénos organismus, medikamentu lietoSana japavieno ar labu
arst€Sanas praksi, pieméram, labu higi€nu, pareizu v&dinasanu un neparbarosanu.

Bridinajumi lietotajam
Stradajot ar §1s zales, jaizvairas no to saskares ar adu un ieelpoSanas, nemot vera sensibilizacijas un
kontaktdermatita risku. Tadg] jalieto cimdi un puteklu maska.

LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Sakara ar doksiciklina izgulsn&Sanos jaunos kaulaudos $o zalu lietoSanu grisnibas un laktacijas laika
jaierobezo.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kopa ar baktericidam antibiotikam, piem&ram, peniciliniem un cefalosporiniem.
Tetraciklini var helata gredzenam piesaistit katjonus (piem., Mg, Mn, Fe un Al), ka rezultata var
samazinaties to biopieejamiba.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Teliem p&c vienas vai vairaku devu lietosanas var attistities akiita, reiz€m letala miokarda
degeneracija. Ta ka vairakuma gadijumu ta radas no pardozeSanas, ir svarigi pareizi izmérit devu.
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13. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalo normativo aktu prasibam.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS PAMACIBA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Jaaizpilda atbilstosi konkretai valstij

15. CITA INFORMACIJA

Jaaizpilda atbilstosi konkrétai valstij
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