I Pielikums

Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu, dzivnieku
sugu, lietosanas veidu, registracijas apliecibas ipasnieku
saraksts dalibvalstis
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Dalibvalsts | Registracijas Nosaukums Pieskirtais Stiprums Zalu forma Dzivnieku LietoSanas
ES/EEZ apliecibas nosaukums sugas veids
ipasnieks
Danija Elanco Animal Apralan Vet. Apramicina Apramicina sulfata | Pulveris Teli, cikas Iekskigi
Health A/S sulfats 333 mg/ml lietoSanai ar
Eli Lilly Danmark lidzvertigi dzeramo udeni
A/S apramicina
Lyskeer 3E, 2 tv. 230 mg/ml
DK-2730 Herlev
Denmark
Francija Lilly France APRALAN BUVABLE Apramicina 1 g pulvera satur Pulveris dzerama | Teli, cukas, Iekskigi
24 Boulevard Vital sulfats 1 g apramicina Skiduma trusi
Bouhot (sulfata veida) pagatavosanai
92200 Neuilly Sur
Seine
France
Vacija Lilly Deutschland Apralan soluble, 500 mg/g | Apramicina 1 g pulvera satur Pulveris Cukas (sivéni | Iekskigi
GmbH Pulver zum Eingeben uber sulfats 500 mg lietoSanai ar un jaunlopi)
Abt. Elanco Animal | das Trinkwasser fur apramicina, kas dzeramo Uudeni
Health Schweine (Laufer, Ferkel), apramicina sulfata
Werner-Reimers- Apramycin (als veida 2,2 ml
Strale 2-4 Apramycinsulfat) lidzvértigs 1 g
D-61352 Bad pulvera
Homburg
Germany
Irija Eli Lilly and Apralan Soluble Powder for | Apramicina 100% w/w Pulveris iekskigi Teli, clikas, Iekskigi
Company Limited oral solution sulfats lietojama cali
Elanco Animal sSkiduma
Health pagatavosanai

Priestly Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
United Kingdom
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Dalibvalsts | Registracijas Nosaukums Pieskirtais Stiprums Zalu forma Dzivnieku LietoSanas
ES/EEZ apliecibas nosaukums sugas veids
ipasnieks
Italija Ely Lilly Italia SpA | Apralan Solubile polvere Apramicina 100 g pulvera Pulveris iekskigi Cukas, lekskigi
Via A. Gramsci, per soluzione orale per sulfats satur 100 g lietojama broileri un
731/733 Suini, Polli da carne e apramicina sulfata | Skiduma trusi
50019 Sesto Conigli pagatavosanai
Fiorentino
(Firenze)
Italy
Portugale Lilly Portugal Apralan P6 para solucao Apramicina Apramicina sulfats | Pulveris iekskigi Teli, cikas, Iekskigi
Produtos oral para administracdo na | sulfats lidzvértigs 50 g lietojama cali
Farmacéuticos, agua de bebida para apramicina aktivas | Skiduma
Lda vitelos, suinos e frangos vielas viena pagatavosanai
Torre Ocidente pudel€.
Rua Galileu Galilei,
N.© 2, Piso 7 Apramicina sulfats
Fraccdo A/D lidzvértigs 1000 g
1500-392 Lisboa apramicina aktivas
Portugal vielas viena
maisina.
Spanija Elanco Valquimica, | Girolan Apramicina Apramicina sulfats | Pulveris iekskigi Liellopi, Iekskigi
S.A. sulfats lidzvertigs 50 g lietojama cukas, cali,
Avda. de la apramicina aktivas | Skiduma trusi
Industria, n°® 30 vielas viena pagatavosanai
Poligono Industrial pudelé.

de Alcobendas
28108 Alcobendas

Apramicina sulfats

(Madrid) l[idzvértigs 1000 g

Spain apramicina aktivas
vielas viena
maisina.
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Dalibvalsts | Registracijas Nosaukums Pieskirtais Stiprums Zalu forma Dzivnieku LietoSanas
ES/EEZ apliecibas nosaukums sugas veids
ipasnieks
Niderlande Elanco Europe Ltd | Apralan oplosbaar Apramicina 100% Pulveris iekskigai | Jaundzimusi Iekskigi
Lilly House sulfats lietoSanai teli, cikas,
Priestley Road broileri
Basingstoke
RG24 9NL
United Kingdom
Apvienota Eli Lilly and Apralan Soluble Powder for | Apramicina Apramicina sulfats | Pulveris iekskigi Teli, cikas, Iekskigi
Karaliste Company Limited oral solution sulfats lidzvértigs 50 g lietojama cali
Elanco Animal apramicina aktivas | Skiduma
Health vielas viena pagatavosanai
Priestley Road pudel€.

Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
United Kingdom

Apramicina sulfats
lidzvértigs 1 g
apramicina aktivas
vielas viena
pacina.

Apramicina sulfats
lidzvértigs 1000 g
apramicina aktivas
vielas viena
maisina.
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums grozijumiem zalu
apraksta, markéjuma un lietosanas instrukcija
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Girolan un sinonimiska nosaukuma zalu Apralan zinatniska
novertejuma visparejs kopsavilkums (skatit I pielikumu)

1. levads

Girolan un sinonimiska nosaukuma zales Apralan ir pulveris lietoSanai ar dzeramo Gdeni/pienu, un
tas satur aktivo vielu apramicina sulfatu. Apramicins ir plasa spektra aminociklitola antibiotika, ko
producé Streptomyces tenebrarius celms. Apramicins ir baktericids minimalaja inhib&josaja
koncentracija (MIC) un ir efektivs gan pret gramnegativam, gan grampozitivam baktérijam un
daziem mikoplazmas celmiem.

agentdrai (agentirai) parvértésanas pazinojumu par Girolan un sinonimiska nosaukuma zalém
Apralan. Parvértésanas pazinojuma pamata ir bazas par ES dalibvalstu pienemtajiem atskirigajiem
Iemumiem, kas izraisijusi pretrunas zalu informacija, pieméram, par mérka sugam, lietoSanas
indikacijam, devam un lietoSanas ilgumu, ka ari ierobeZzojumu periodu. Veterinaro zalu komitejai
(CVMP) lldza sniegt atzinumu Saja jautajuma un saskanot informaciju par zalém Girolan un
sinonimisko nosaukumu zalém Apralan (turpmak teksta — Girolan).

2. Pieejamo datu apsprieSana

CVMP noradija, ka visa Girolan zalu informacija aktiva viela tika izteikta ka “g (grami) apramicina
aktivitates”. To neuzskatija par pienemamu, jo aktivas vielas stiprums jaizsaka ka SV/g zalu, jo
parbaudi veic ar mikrobiologisku metodi. Balstoties uz vésturiskajiem datiem par partijam, tika
noteikts, ka mérka iedarbiba ir 552 000 SV/g apramicina, un zalu informacija fraze “g apramicina
aktivitates” visos gadijumos tika aizstata ar lidzvertigu SV/g vértibu. Turklat dazas dalibvalstis bija
atlauta mérierice Girolan lietoSanai. Ari to uzskatija par nepielaujamu, jo dozéSanu péc zalu svara
uzskata par vispiemérotako veidu devas reproducéjamibai, tapéc no zalu informacijas svitroja
jebkadas norades par mérierici. Turklat, nemot véra sniegtos datus un saskana ar “"Noradijumiem
par gatavo zalu deriguma termina sakumu” (EMEA/CVMP/453/01)*, pardo$anai iepakotu veterinaro
zalu deriguma terminu, kas bija 3 gadi, samazinaja uz 18 ménesiem.

Cikas (atskirti sivéni)

Cikas ir apstiprinatas ka mérka suga visam zalém, uz ko attiecas S1 parvértésanas procedira, un ir
apstiprinata ari ierosinata indikacija “Pret apramicinu jutiga Escherichia coli izraisita bakteriala
enterita arstésana”. Lai to pamatotu, registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedza in vitro uznémibas
datus un kliniskos datus, tostarp lauka pétijumus.

Liela visas Eiropas méroga pétijuma aprékinatas MICy, VErtibas apramicina iedarbibai pret E. coli
cukam bija 16 pg/ml. Tas atbilst datiem no zinatniskajam publikacijam. Tika ierosinata cuku
izcelsmes E. coli savvalas tipa robezvértiba =32 pg/ml. Jaunakie dati par kliniskiem izolatiem no
dazadam Eiropas valstim liecina, ka pieaug pret apramicinu rezistenta E. coli ipatsvars. Dazos
petijumos ir noradits, ka procentualais rezistences apmers ir 38% (MIC dati) vai pat augstaks,
nosakot péc disku diflizijas metodes (lidz 82,1%).

Tika iesniegti 23 lauka pétTjumi par Girolan Skistosa pulvera lietoSanu kolibacilozes arstésanai
atskirtiem sivéniem. Sos pé&tijumus veica Griekija, Italija, Spanija, Apvienotaja Karalist&, ASV un
Kanada. Pétijumos analiz€ja apramicina efektivitati devas no 3,45 mg/kg kermena masas (k. m.)
diena lidz 75 mg/kg k. m. diena, zales pievienojot dzeramajam Gdenim, un arstéSanas ilgums bija
3, 5 vai 7 dienas péc kartas. Tika pieradita apramicina efektivitate, ko mérija ka kermena masas
pieaugumu, uzlabota barosanas efektivitate, zemaks mirstibas [imenis, ka ari caurejas un klinisko

1 Note for guidance on start of shelf life of the finished dosage form (EMEA/CVMP/453/01) — link

6/41


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500002917.pdf

pazimju smaguma pakapes samazinasanas. Tika pieradits, ka apramicina lietosana dienas deva

12 500 SV apramicina uz kg k. m. (kas atbilst 22,5 mg zalu uz kg k. m.), zales pievienojot
dzeramajam ddenim un lietojot septinas dienas, ir efektiva metode kolibacilozes kontrolei sivéniem
péc atSkirSanas no sivénmates.

Janorada, ka dazas dalibvalstis Girolan bija registrétas ari Salmonella infekcijas arstésanai cikam,
tacu registracijas apliecibas ipasnieks noléma atsaukt So indikaciju, jo to nevaréja pamatot. CVMP
pienéma Salmonella indikacijas svitrosanu.

Attieciba uz ierobezojumu periodu dati par atliekvielu izvadiSanu liecina, ka apramicins péc
iekskigas lietoSanas parasti labi neuzslicas no zarnam, kas atbilst pieejamajai informacijai no
zinatniskajam publikacijam. Tapéc ierosinatais ierobezojumu periodu nulle dienas ciikgalas un
subproduktu lietoSanai uzskatija par pienemamu.

Teli pirms atgremosanas funkcijas saksanas

Teli k& mérka suga ir apstiprinati Danija, Francija, Irija, Niderlandé&, Portugalé, Spanija un
Apvienotaja Karalisté. Lai pamatotu ierosinato indikaciju “Pret apramicinu jutiga Escherichia coli
izraisita bakteriala enterita un Salmonella enterica apakSsugas enterica Dublinas serotipa klinisko
uzliesmojumu arstésana”, registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedza datus par in vitro uznémibu
un kliniskos datus, tostarp lauka pétijumus.

Liela visas Eiropas méroga pétijuma aprékinatas MICy, VErtibas apramicina iedarbibai pret E. coli
teliem bija 16 pug/ml. Sie dati atbilst pieejamajai informacijai no zinatniskajam publikacijam.
Ierosinata savvalas robezvértiba liellopu izcelsmes E. coli bija =32 ug/ml. Plasaki dati par
kliniskiem izolatiem no dazadam Eiropas valstim liecina, ka pret apramicinu rezistenta E. coli
Ipatsvars ir 12%.

Lai gan uzskatija, ka Salmonella celmi parasti ir jutigi pret apramicinu (MIC <16 pg/ml), janorada,
ka ar apramicinu vajadzétu arstét tikai Salmonella uzliesmojumus ar kliniskam pazimém (teliem
tos izraisa Salmonella Dublinas serotips). Papildu dati no 2014. gada liecina, ka Salmonella
Dublinas serotips lielakoties ir uznémigs pret apramicinu (96,5% izolatu bija uznémigi pret visiem
paneli ieklautajiem antibakterialajiem lidzekliem, tostarp apramicinu).

Tika veikti septini aklinati p&tijumi Griekija, Italija, Spanija un Apvienotaja Karalisté. Sajos
pétijumos iesaistitie virieSu dzimuma teli bija apméram nedé&lu veci un dabiski inficéti ar E. coli
un/vai Salmonella spp. Apramicinu lietoja deva 0, 20 un 40 mg apramicina aktivitates uz kg k. m.
vienreiz diena 5 dienas péc kartas. Katra pétijuma visiem teliem katru dienu veica pilnigu klinisko
izmekl&Sanu vismaz pirmas nedélas laika. Apramicina iekskiga lietoSana teliem vienreiz diena
piecas dienas péc kartas deva 20 mg apramicina uz kg k. m. vai 40 mg apramicina uz kg k. m.
efektivi samazinaja mirstibu. Izdzivojusie teli nearstéta kontroles grupa divpadsmit dienu laika
nepienémas svara, savukart izdzivojusajiem teliem grupas, sanemot arstésanu, vidéjais dienas
svara pieaugums nozimigi palielinajas. Kopé&jais kliniskais raditajs grupa, sanemot 40 mg
apramicina uz kg k. m., uzlabojas straujak neka grupa, kur sanéma 20 mg apramicina uz kg k. m.,
bet Saja grupa uzlabojums bija straujaks neka grupa, kur sanéma 0 mg apramicina uz kg k. m.
Visas no arstétajiem un nearstétajiem dzivniekiem izolétas baktérijas bija uznémigas pret 16 ug/ml
vai mazaku apramicina devu. Tika pieradits, ka ar apramicina peroralu ievadisanu deva 20 mg/kg
k. m. vai 40 mg/kg k. m. piecas dienas péc kartas efektivi arstéja kolibacilozi un salmonelozi
jauniem teliem lauka apstaklos.

Attieciba uz Salmonella veica vél 27 eksperimentu sériju ar teliem, no kuriem 15 bija terapeitiski,
un 12 — profilaktiski. Sajos pétijumos iesaistija vienu lidz tris dienas vecus telus, ko eksperimentu
vajadzibam infic€ja ar Salmonella Dublinas serotipu vai Salmonella typhimurium, kas ir Salmonella
spp. serotipi, kurus visbiezak novéro liellopu sugam. Apramicina bazi vai apramicina sulfatu lietoja
dienas deva 0, 5,5, 11, 22 un/vai 44 mg/kg k. m. 5 vai 10 dienas péc kartas. Galvenais
efektivitates kritérijs bija mirstiba. Sajos pétijumos iegitie rezultati liecinaja, ka gan terapeitiskos,
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gan profilaktiskos eksperimentos ar salmonelozi teliem apramicina sulfatam un apramicina bazei
bija lidziga iedarbiba. Arstéana ar apramicina devam lidz 22 mg/kg k. m. nodro$inaja gandriz
linearu devas un atbildes reakcijas attiecibu, izsakot izdzivoSanas procentos. Tika pieradits, ka ar
apramicina devam no 22 lidz 44 mg/kg k. m., lietojot to 5 lidz 10 dienas péc kartas, nodrosina
efektivu terapiju pret eksperimentalu salmonelozi teliem.

CVMP uzskatija, ka antibakterialo lidzek|u lietoSana Salmonella gadijuma varétu palielinat selektivo
spiedienu un potenciali veicinat plasaku rezistenci pret antibakterialajiem lidzekliem. Pat
saimniekorganismam pielagojusies serotipi (ka Salmonella Dublinas serotips) var izraisit
saslim$anu cilvékiem (Evangelopoulou et al., 20142; Singh, 20133), tapéc, lietojot antibakterialos
lidzeklus produktiviem dzivniekiem, jaizvérté Salmonella zoonozes nozimigums un sekas
sabiedribas veselibai (EFSA un ECDC, 2016%). Lai gan ir atzits, ka Salmonella Dublinas serotips nav
izplatits salmonelozes célonis cilvékiem, Si infekcija var bt smaga.

Tomeér nesenas zinatniskas publikacijas liecina, ka St saslim$ana ir skarusi liellopus Eiropa,
pieméram, Irija (O” Leary, 2014°) un Apvienotaja Karalisté (Henderson and Mason, 2017°).
Pieradits, ka apramicins efektivi arsté Salmonella infekcijas teliem un samazina mirstibu, tapéc So
zalu lietosanu var pamatot ar dzivnieku labturibu. Turklat apramicina lietosanu uzskatija par
vélamaku neka kritiskaku antibakterialo lidzek]u, pieméram, fluorhinolonu, potencialu lietosanu.
Tapéc CVMP uzskatija, ka ir pamatoti saglabat Salmonella Dublinas serotipa indikaciju zaleém
Girolan. Attiecigi tika atzits, ka zalu apraksta 4.5. apak$punkta “Ipasi piesardzibas pasakumi,
lietojot dzivniekiem” japievieno $ads teksts: “Ja ferma ir diagnosticéts Salmonella Dublinas
serotips, ir jaapsver kontroles pasakumi, tostarp slimibas stavok|a pastaviga novérosana,
vakcinacija, biologiska droSiba un parvietosanas kontrole. Jaievéro nacionalas kontroles
programmas, ja tas ir pieejamas.”

Saskanota harmonizéta deva abu indikaciju gadijuma bija 40 000 SV apramicina uz kg k. m. diena
(kas atbilst 72 mg zalu uz kg k. m.) 5 dienas péc kartas.

Attieciba uz ierobezojumu periodu tikai vienu no iesniegtajiem atliekvielu izvadisanas pétijumiem
uzskatija par piemérotu statistiskai analizéSanai. Devas, lietoSanas veids un lietoSanas biezums ir
tadi, ka ierosinats zaju informacija. Saja pétijuma noteica, ka ierobezojumu periods telu galai un
subproduktiem ir 28 dienas, kas ir pamatots ar citam sniegtajam atsaucém.

Vistas

Vistas k& mérka suga ir apstiprinatas Irija, Italija, Niderland€&, Portugalé, Spanija un Apvienotaja

Karalisté. Ierosinata indikacija bija “Pret apramicinu jutiga Escherichia coli izraisitas kolibacilozes

un nezoonotiskas Salmonella (Salmonella Pullorum un Salmonella Gallinarum) arstéSana”. Lai to

pamatotu, registracijas apliecibas ipasnieks iesniedza in vitro uznémibas datus un kliniskos datus,
tostarp lauka pétijumus.

Dazadas Eiropas uzraudzibas programmas vistu E. coli izolats bija jutigs pret apramicinu. MICgo
bija 8 pg/ml vai mazak. CVMP noradija, ka dati par kliniskiem izolatiem no dazadam Eiropas
valstim liecina, ka pret apramicinu rezistentu E. coli ipatsvars ir mazak neka 10%.

2 Evangelopoulou et al. 2014. 'Pork Meat as a Potential Source of Salmonella enterica subsp. arizonae Infection in
Humans' J. Clin. Microbiol., vol. 52 no. 3 741-744

% Vikash Singh. 2013. '‘Salmonella Serovars And Their Host Specificity." J Vet Sci Anim Husb 1(3): 301. doi:
10.15744/2348-9790.1.301

4 EFSA (European Food Safety Authority) and ECDC (European Centre for Disease Prevention and Control), 2016. The
European Union summary report on trends and sources of zoonoses, zoonotic agents and food-borne outbreaks in
2015. EFSA Journal 2016;14(12):4634, 231 pp. doi:10.2903/j.efsa.2016.4634

5 O7 Leary, C. 2014. 'Salmonella Dublin in Irish cattle' Vet Ireland J 4:642-3

6 Henderson, K. and Mason, C. 2017. 'Diagnosis and control of Salmonella Dublin in dairy herds' In Practice 39:158-
168.7 Agbaje, M. et al., 2010. 'Observation on the occurrence and transmission pattern of Salmonella gallinarum in
commercial poultry farms in Ogun State, South Western Nigeria.' Afr. J. Microbiol. Res. Vol. 4(9), pp. 796-800
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Regdistracijas apliecibas 1pasnieks ir iesniedzis 12 lauka pétijumus, lai pamatotu efektivitati
indikacija pret E. coli. Tie tika veikti Griekija, Italija un Jordanija, iesaistot 27-29 dienas vecus
komercfermu broilerus ar dabigu E. coli infekciju. Visos pétijumos dzivniekus izmekl€ja, lai pirms
arstéSanas uzsaksanas apstiprinatu diagnozi. Kad iesp&jams, baktériju izolatiem parbaudija
jutigumu un noteica serotipu. Iegitie rezultati uzradija statistiski nozimigu mirstibas atskiribu starp
visam ar apramicinu arstétajam grupam un nearstétajam kontrolgrupam. Tika novérota skaidra
saistiba starp devu un atbildes reakciju attieciba uz mirstibas limeni.

Janorada, ka kolibaciloze vistam biitiba ir sistémiska infekcija, kas skar dazadus organus, un
galvenokart inficésanas notiek caur elpoSanas sistému. Lai gan elposanas sistému uzskata par
nozimigu infekcijas iek|luves celu, antibakterialajiem lidzekliem paredzéts iedarboties infekcijas
vieta. Tapéc janem véra zalu efektivitates pamatosana dazados pétijumos, kuros lietoja Sis
veterinaras zales terapeitiska, nevis profilaktiska noltika. Sajos pétijumos dzivniekus izmekl&ja, lai
pirms arstésanas uzsaksanas apstiprinatu diagnozi bakteriologiski un péc bojajumiem dazados
organos. Ar arstésanu samazinaja mirstibu, un liemenos nebija bojajumu. Kopuma ar
dokumentaciju pamatoja Girolan lietoSanu kolibacilozes arstésanai vistam.

Attieciba uz Salmonella indikaciju tika iesniegti jaunakie dati, kas liecina, ka Salmonella spp. ir laba
uznémiba pret apramicinu, tacu dati par Salmonella Gallinarum bija no Nigérijas (Agbaje et al.,
20107) un Korejas (Kang et al., 20108), un epidemiologiska situacija Eiropa varétu bit citada.
Netika sniegti nekadi dati par Salmonella Pullorum. Nebija pieejami nekadi neseni dati par Eiropa
notikusos kliniskajos gadijumos iegitu Salmonella Gallinarum vai Salmonella Pullorum izolatu
uznémibu, jo So serotipu izraisita salmoneloze Eiropa kops 2007. gada nav konstatéta.

Registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedza vienu lauka pétijumu ar vistam, kas maksligi inficétas
ar Salmonella Pullorum. Mérkis bija novértét apramicina sulfata efektivitati So infekciju arstésana,
to lietojot dzeramaja udeni piecas dienas pec kartas deva 75, 150 un 225 mg uz litru. No pétijuma
varéja secinat, ka ar apramicinu var kontrolét Salmonella Pullorum infekcijas. Ari Saja gadijuma
nebija sniegti nekadi dati par Salmonella Gallinarum, tapéc So indikaciju nevértéja sikak.

Salmonella ir viens no izplatitakajiem mikroorganismiem, kas izraisa ar partiku saistitus zoonozu
uzliesmojumus un gadijumus cilvékiem Eiropa (EFSA un ECDC, 2016%). Eiropas programmas
Salmonella kontrolei majputnos Eiropa ir vérstas uz Salmonella Enteritidis, Salmonella
Typhimurium, Salmonella Hadar, Salmonella Virchow un Salmonella Infantis, kas ir pieci visbiezak
sastopamie salmonelozes serotipi cilvékiem (Regula (EK) Nr. 2160/2003°). Proti, $ie pieci serotipi ir
zinami ka zoonozes izraisitaji nacionalajas programmas, kas ieviestas majputnu slimibu kontrolei
Eiropa. Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1177/2006° antibakterialos lidzeklus nedrikst izmantot
nacionalajas Salmonella kontroles programmas, jo pastav risks sabiedribas veselibai saistiba ar
rezistences attistibu, selekciju un izplatiSanos. Tomér Salmonella Pullorum izraisitu saslimsanu
uzskata par iznémuma apstakliem, kad ir nepiecieSams arstét (vai izkaut) kliniski skartas saimes.
Tas ir noteikts Regula (EK) Nr. 2160/2003° un balstits uz EFSA atzinumu (2004)**.

7 Agbaje, M. et al., 2010. 'Observation on the occurrence and transmission pattern of Salmonella gallinarum in
commercial poultry farms in Ogun State, South Western Nigeria.' Afr. J. Microbiol. Res. Vol. 4(9), pp. 796-800

8 Kang et al., 2010. 'Characterization of antimicrobial resistance of recent Salmonella enterica serovar Gallinarum
isolates from chickens in South Korea'. Avian Pathology Vol. 39(3), pp. 201-205

9 Regulation (EC) No 2160/2003 of the European Parliament and of the Council as regards requirements for the use of
specific control methods in the framework of the national programs for the control of salmonella in poultry — link

19 Regulation (EC) No 1177/2006 implementing Regulation (EC) No 2160/2003 of the European Parliament and of the
Council as regards requirements for the use of specific control methods in the framework of the national programmes
for the control of salmonella in poultry — link

11 EFSA, 2004. Opinion of the Scientific Panel on Biological Hazards on a request from the Commission related to the
use of antimicrobials for the control of Salmonella in poultry. The EFSA Journal (2004) 115, 1-762 Regulation (EU)
2016/429 of the European Parliament and of the Council on transmissible animal diseases and amending and repealing
certain acts in the area of animal health (‘Animal Health Law’) — link
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Tomeér taja pasa EFSA dokumenta ir ari noteikts:

e jebkada antibakterialo lidzek|u lietoSana majputniem palielinas tadu zoonotisku baktériju ka
Salmonella spp. rezistences veidoSanas un izplatibas risku.

e Kopuma no partikas nekaitiguma/sabiedribas veselibas viedokla ir maz pamatojuma lietot
antibakterialos lidzek|us Salmonella spp. kontrolei majputnos. Visos izn€émuma apstak|os, kad
lietoSana ir pamatota ar dzivnieku veselibu un labturibu, ir janem véra sekas sabiedribas
veselibai.

e Ar antibakterialo ldzek|u lietoSanu nekad nenodrosina pilnigi efektivu Salmonella spp. kontroli,
jo nav iespé&jams likvidét visus organismus inficéta saimeé.

e Ja antibakterialos lidzeklus lieto vaislas saimém vai to tieSajiem p&cnacéjiem, pastav risks, ka
selekcionétas rezistentas baktérijas var izplatities uz vairakam saimeém ar piesarnotu
inkub&jamo olu un piesarnotas perésanas vides starpniecibu.

¢ Netika identificEétas nekadas konkrétas prieksrocibas antibakterialo lidzek|u lietosanai galas
putnu saimém. Galas putnu arstésana ar antibakterialiem Iidzekliem paaugstina to liemenu
piesarposanas risku ar rezistentam Salmonella spp. un Campylobacter spp. baktérijam, ka ari
rezistentam komensalam baktérijam, kas var parnest rezistentos génus ari uz citam
baktérijam.

e Ja jau pastav, attistas vai tiek ieglta rezistence pret antibakterialajiem lidzekliem, tad
antibakterialo lidzeklu lietoSana klniski inficeétu saimju arstésanai, Salmonella infekcijas
profilaksei vai tadu inficéto saimju arstésanai, kam nav klinisko pazimju, veicinas rezistentu
baktériju celmu selekciju un izplatibu visa razosanas piramida.

Turklat Regula (ES) Nr. 2016/429 (“Dzivnieku veselibas tiesibu akts™)*?, kur sniegti noteikumi par
cilvékiem vai dzivniekiem parnésajamu dzivnieku slimibu profilaksi un kontroli, 46. panta noteikts,
ka dalibvalstis var veikt pasakumus attieciba uz veterinaro zalu izmantosanu saraksta noraditam
slimibam, lai nodrosinatu iesp&jami iedarbigu So slimibu profilaksi vai kontroli, ar noteikumu, ka
§adi pasakumi ir pieméroti vai vajadzigi. éojos pasakumos var ietvert, pieméram, veterinaro zalu
lieto$anas aizliegumu un ierobeZojumus. Sis regulas saraksta ir ieklauta zoonotiska Salmonella.
Turklat Eiropas Komisijai Saja sakariba saskana ar 264. pantu ir japienem deledétie akti par minéta
saraksta grozisanu. Slimibu saraksta ieklauj, ja ta ir tikusi novértéta saskana ar 7. pantu. Tapéc
nesena EFSA zinatniskaja atzinuma (2017. gada janijs)'® Salmonella infekciju majputniem
(Salmonella Pullorum, Salmonella Gallinarum un Salmonella arizonae) vértéja saskana ar Dzivnieku
veselibas tiesibu akta kritérijiem. Atbilstosi veiktajam novértéjumam Salmonella ir uzskatama par
piemérotu ieklausanai Dzivnieku veselibas tiesibu akta saraksta ar slimibam, kuru gadijuma
veicami 5. panta 3. punkta minétie Savienibas intervences pasakumi. Galvenas saraksta
noradamas dzivniekus sugas ir visas majputnu sugas un savvalas sugas, galvenokart no zosveidigo
un vistveidigo kartas. Saja zinojuma noradits, ka attistitas valstis antibakterialos lidzek]us reti
izmanto Salmonella Pullorum un Salmonella Gallinarum arstésanai komercialas saimés, jo Sie
lidzekli nelikvidé infekciju saimé€, un to vieta izmanto citus kontroles pasakumus, pieméram, augsta
l[imena biologisko drosibu, parvietoSanas ierobezojumus un depopulaciju.

Tapéc CVMP secinaja, ka indikaciju Salmonella arstésanai majputniem nevaréja pamatot un ta ir
jasvitro no Girolan zalu informacijas.

12 Regulation (EU) 2016/429 of the European Parliament and of the Council on transmissible animal diseases and
amending and repealing certain acts in the area of animal health (‘Animal Health Law’) — link

12 EFSA AHAW Panel (EFSA Panel on Animal Health and Welfare), 2017. Scientific Opinion on the assessment of listing
and categorisation of animal diseases within the framework of the Animal Health Law (Regulation (EU) No 2016/429):
Salmonella infection in poultry with serotypes of animal health relevance (S. Pullorum, S. Gallinarum and S. arizonae).
EFSA Journal 2017;15(8):4954, 50 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4954 * World Health Organization (2017).
Critically important antimicrobials for human medicine — 5th rev. Geneva. Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO — link
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Attieciba uz ierobezojumu periodu vistas galas un subproduktu lietoSanai redistracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedza vairakus atliekvielu izvadiSanas pé&tijumus. Visi pétijumi ir veikti ar maksimalo
zalu informacija ierosinato devu. Nemot véra pieejamo informaciju, ierosinato ierobezojumu
periodu nulle dienas vistu galas un subproduktu lietoSanai uzskatija par pienemamu.

Trusi

TruSi ka mérka suga ieprieks bija apstiprinati Francija, Italija un Spanija. Lai pamatotu ierosinato
indikaciju “Pret apramicinu jutiga Escherichia coli izraisita bakteridla enterita arstésana un
metafilakse”, registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedza in vitro uznémibas datus un kliniskos
datus, tostarp lauka pétijumus.

lerobezotie MIC dati liecina, ka no trusiem iegiitos E. coli izolatos apramicina MICgq ir 3,5 pg/ml un
rezistento celmu ipatsvars ir <20%.

Tika veikts nesen veikts pivotals kliniskais lauka pétijums. To veica saskana ar labas kliniskas
prakses principiem. Saja aklinataja, randomizétaja pé&tijuma lietoja Girolan dienas deva 20 000 SV
apramicina uz kg k. m. (kas atbilst 36 mg zalu uz kg k. m.) 5 dienas péc kartas, un to salidzinaja
ar kolistinu saturo$am atsauces zalém, ko kontroles grupa lietoja deva 100 000 SV kolistina uz kg
k. m. diena. E. coli klatbGtni pieradija ar ieprieks veiktu bakteriologisko vai klinisko parbauzu
rezultatiem un apstiprindja paraugos no trusiem, kas tika nokauti vai atrasti mirusi péc
iesaistiS8anas pétijuma. ArstéSanu uzsaka divas nedélas péc atdkirSanas, kad bija skaidri nosakamas
kolibacilozes pazimes. P&c zalu lietoSanas uzsakSanas kumulativa mirstiba samazinajas Iidzigi, jo
apramicina grupa rezultati nebija sliktaki ka kolistina grupa. Tapéc CVMP secinaja, ka ierosinata
indikacija ir pamatota.

Attieciba uz ierobezojumu periodu dati par atliekvielu izvadiSanu liecina, ka apramicins zaju
apraksta ieteiktajas devas péc iekskigas lietoSanas parasti labi neuzslicas no zarnam. Tapéc
ierosinato ierobezojumu periodu nulle dienas trusu galas un subproduktu lietoSanai uzskatija par
pienemamu.

3. Ieguvumu un riska novertejums

levads

Sis ieguvumu un riska novért&jums tiek veikts Direktivas 2001/82/EK 34. panta konteksta, un
atbilstosi tam pasreizéjas procediras mérkis ir panakt Girolan redistracijas nosacijumu
saskano$anu ES valstis. Parvérté$anas rezultata pilniba tiek saskanota zalu informacija. Saja
novértéjuma galvena uzmaniba tiek pievérsta saskanosanas aspektiem, kas var mainit ieguvumu
un riska attiecibu.

Girolan ir pulveris lietoSanai ar dzeramo tdeni/pienu, un tas satur aktivo vielu apramicina sulfatu.
Apramicins ir plasa spektra aminociklitola antibiotika, ko producé Streptomyces tenebrarius celms.
Apramicins ir baktericids minimalaja inhib&josaja koncentracija un ir efektivs gan pret
gramnegativam, gan grampozitivam baktérijam un daziem mikoplazmas celmiem.

Ieguvumu noveértéjums

Pamatojoties uz sniegtajiem datiem, var pamatot talak noraditas Girolan un sinonimisko
nosaukumu zalu lietoSanas indikacijas.

Cukas (atskirti siveni):

pret apramicinu jutiga Escherichia coli izraisita bakteriala enterita arstésana.
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Teli pirms atgremosanas funkcijas sakSanas:

pret apramicinu jutiga Escherichia coli izraisita bakteriala enterita un Salmonella enterica
apakssugas enterica Dublinas serotipa (Salmonella Dublinas serotips) klinisko uzliesmojumu
arstésana.

Vistas:

pret apramicinu jutigas Escherichia coli izraisitas kolibacilozes arstésana.

Trusi:

pret apramicinu jutiga Escherichia coli izraisita bakteriala enterita arstésana un metafilakse.
Cukas (atskirti sivéni)

Lai pamatotu indikaciju E. coli izraisita bakteriala enterita arstésana, registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedza in vitro uznémibas datus un kliniskos datus, tostarp lauka pétijumus.

Eiropa iegitiem E. coli izolatiem apramicina MICy, bija 16 ug/ml, un savvalas robezvértiba bija
>32 pg/mil. Iesniegtie dati ari liecinaja, ka cuku izcelsmes E. coli izolatos pieaug rezistence pret
apramicinu, tapéc indikacijas formulé&jumam tika pievienoti vardi “pret apramicinu jutiga”.

Sniegtie kliniskie dati pierada, ka Girolan efektivi arsté E. coli izraisitu bakterialo enteritu, lietojot
Sis zales dienas deva 12 500 SV apramicina uz kg k. m. (kas atbilst 22,5 mg zalu uz kg k. m.)
7 dienas péc kartas.

Teli pirms atgremosanas funkcijas saksanas

Lai pamatotu indikaciju E. coli izraisita bakteriala enterita un Salmonella Dublinas serotipa izraisitu
klinisko uzliesmojumu arstésana, registracijas apliecibas ipasnieks iesniedza in vitro jutiguma datus
un kliniskos datus, tostarp lauka pétijumus.

Eiropa iegltiem E. coli izolatiem apramicina MICg, bija 16 ug/ml, un savvalas robezvértiba bija
>32 pg/ml. Iesniegtie dati ari liecinaja, ka liellopu izcelsmes E. coli izolatos rezistence pret
apramicinu nav Joti izplatita. Uzskatija, ka Salmonella celmi parasti ir jutigi pret apramicinu (MIC
<16 pg/ml), un <5% no Salmonella Dublinas serotipa celmiem tika uzradita rezistence pret
apramicinu.

Sniegtie kliniskie dati liecina, ka Girolan efektivi arsté E. coli izraisitu bakterialo enteritu un
Salmonella Dublinas serotipa izraisitus kliniskos uzliesmojumus, lietojot Sis zales dienas deva

40 000 SV apramicina uz kilogramu kermena masas (kas atbilst 72 mg zalu uz kg k. m.) 5 dienas
péc kartas.

Vistas

Lai pamatotu indikaciju kolibacilozes arstésana, redistracijas apliecibas Tpasnieks iesniedza in vitro
jutiguma datus un kliniskos datus, tostarp lauka pétijumus.

Eiropa iegltiem E. coli izolatiem apramicina MICy bija 8 pg/ml vai mazak, un vistu izcelsmes
E. coli procentuala rezistence pret apramicinu bija zemaka neka 10%.

Sniegtie kliniskie dati pierada, ka Girolan efektivi arsté kolibacilozi, lietojot Sis zales dienas deva
80 000 SV apramicina uz kilogramu kermena masas (kas atbilst 144 mg zalu uz kg k. m.) 5 dienas
péc kartas.

Attieciba uz Girolan lietoSanu pret Salmonella uzskatija, ka saskana ar Regulu (EK)

Nr. 1177/2006%° antibakterialos lidzeklus nedrikst lietot Salmonella kontrolei un arstésanai
majputniem, iznemot arkartas apstaklos. Ari Regula (ES) Nr. 2016/429 (“"Dzivnieku veselibas
tiesibu aktad”’)'? noteikts, ka dalibvalstis var veikt pasdkumus attieciba uz veterinaro zalu
izmantosanu saraksta noraditam slimibam, lai nodroSinatu iesp&jami iedarbigu So slimibu profilaksi
un kontroli. Turklat Eiropas Komisijai ir japienem delegétie akti par minéta saraksta grozisanu.
Slimibu saraksta ieklauj, ja ta ir tikusi novértéta saskana ar 7. pantu. Tapéc EFSA zinatniskaja
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atzinuma (2017)*® Salmonella infekcija majputniem (Salmonella Pullorum, Salmonella Gallinarum
un Salmonella arizonae) tika novértéta saskana ar Dzivnieku veselibas tiesibu akta kritérijiem.
Atbilstosi veiktajam novértéjumam Salmonella ir uzskatama par piemérotu iekJausanai Dzivnieku
veselibas tiesibu akta saraksta ar slimibam, kuru gadijuma veicami 5. panta 3. punkta miné&tie
Savienibas intervences pasakumi. Galvenas saraksta noradamas dzivniekus sugas ir visas
majputnu sugas un savvalas sugas, galvenokart no zosveidigo un vistveidigo kartas. Saja zinojuma
noradits, ka attistitas valstis antibakterialos lidzek|us reti izmanto Salmonella Pullorum un
Salmonella Gallinarum arstésanai komercialas saimés, jo Sie lidzekli nelikvidé infekciju saimég, un to
vieta tiek izmantoti citi kontroles pasakumi, pieméram, augsta limena biologiska drosiba,
parvietoSanas ierobezojumi un depopulacija. Tapéc Si indikacija tika svitrota.

Trusi

Lai pamatotu indikaciju E. coli izraisita bakteriala enterita arstéSanai un metafilaksei, registracijas
apliecibas Tpasnieks iesniedza in vitro uznémibas datus un kliniskos datus, tostarp lauka pétijumus.

lerobezotie MIC dati liecina, ka no trusiem iegitos E. coli izolatos apramicina MIC ir 3,5 ug/ml un
rezistento celmu Tpatsvars ir <20%.

Sniegtie kliniskie dati pierada, ka Girolan efektivi nodrosina Escherichia coli izraisita bakteriala
enterita arstéSanu un metafilaksi, lietojot Sis zales dienas deva 20 000 SV apramicina uz kilogramu
kermena masas (kas atbilst 36 mg zalu uz kg k. m.) 5 dienas péc kartas.

Riska novéertejums

Attieciba uz kvalitati noteikts, ka zalu mérka iedarbiba ir 552 000 SV/g apramicina sulfata,
pamatojoties uz sniegtajiem vésturiskajiem datiem par partijam. No zalu informacijas ir svitrotas
visas norades par “g apramicina aktivitates” vai mériericem. Turklat zalu deriguma terminu
salsinaja lidz 18 ménesiem.

Ta ka CVMP ieteiktie devu reZimi nav palielinati un indikacijas nav plasakas, neka apstiprinats
vairuma zalu aprakstu, mérka dzivnieku droSuma un lietotaju droSuma novértéjums neradija
jaunus jautajumus. Zaju informacija ierosinatie saskanotie bridinajumi un piesardzibas pasakumi
tika uzskatiti par piemérotiem, lai garantétu zaju lietotaju drosibu.

Tika nodrosinati vairaki atliekvielu izvadiSanas pétijumi ar dazadam mérka sugam, un tie atSkiras
péc datu uzticamibas, pétijuma planojuma un rezultatu zinosanas, ka ari péc to iznakuma.
Ierobezojumu periodu saskanoja, pamatojoties uz visuzticamakajiem pétijumiem ar labaku norisi.

Iespéjamais vides apdraudéjums netika izskatits Sis parvértéSanas procediiras ietvaros. Bet, ta ka
devu rezimi un indikacijas nav paplasinatas, aktivas vielas iedarbiba uz vidi nepalielinas.

Ar Girolan lietoSanu saistitie riski ir tadi pasi, ka parasti attiecina uz antibakterialiem lidzekliem,
kurus lieto produktivo dzivnieku arstésanai, t. i., mérka baktériju pretmikrobu rezistences attistiba,
rezistentu baktériju/rezistences faktoru izplatisanas u. tml.

Lai ar Sie riski nav stingri izvértéti, pastav reali iesp&jama ietekme uz cilvéku veselibu saistiba ar
krustenisko rezistenci starp gentamicinu un citam aminoglikozidu grupas vielam. Cilvéka un
dzivnieku baktérijam ir vienadi rezistentie faktori. Rezistence var radit tieSas bazas, ja ta skarusi
zoonozes patogénus, pieméram, Campylobacter un Enterococcus, vai to var horizontali parnest uz
cilvéka patogéniem ar mobilu genétisko elementu starpniecibu. Aminoglikozidi ir ieklauti PVO
(2017. gada) saraksta'® ka kritiski svarigi noteiktu zoonozes infekciju (piemé&ram, Enterococcus
infekciju) arstésanai cilvékiem.

14 World Health Organization (2017). Critically important antimicrobials for human medicine — 5th rev. Geneva.
Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO — link
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Riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi

Potencialais rezistences attistibas risks, kas varétu ietekmét zalu efektivitati un visparéjo dzivnieku
un cilvéku veselibu, tiek ierobezots Sados veidos:

o indikaciju ierobeZzosana, saglabajot tikai tas indikacijas, kas ir pietiekami pamatotas ar datiem
par efektivitati;

e saskanotaja Girolan zalu informacija ir ietverta nepiecieSama informacija, lai garantétu So zaju
drosu un efektivu lietoSanu.

Ieguvumu un riska attiecibas novértéjums un secinajumi

Girolan un sinonimiska nosaukuma zalém Apralan ir pieradita efektivitate minétajas indikacijas
ctikam (atSkirtiem sivéniem), teliem pirms atgremosanas funkcijas saksanas, vistam (broileriem)
un trusSiem.

Tika uzskatits, ka risks lietotajiem ir zems, un atbilstoSas norades ir ieklautas zalu informacija, lai
garantétu lietotaja drosibu.

Lai garantétu patérétaju droSibu, ir noteikti pietiekami ierobezojumu periodi.

Nemot véra parvértéSanas pamatojumu un datus, ko iesniedzis registracijas apliecibas Tpasnieks,
CVMP secinaja, ka zalu ieguvumu un riska attieciba joprojam ir pozitiva, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

4. Atkartotas parskatisanas procediira

Pé&c CVMP 2017. gada 5. oktobra atzinuma par So parvértéSanas procediru registracijas apliecibu
Tpasnieki pieprasija atkartoti parskatit CVMP atzinumu.

Registracijas apliecibu ipasnieku pamatojumus atkartotai parskatiSanai iesniedza 2017. gada
18. decembri.

Atkartota parskatiSana attiecas uz zalu deriguma terminu pirms pirmreizéjas atvérsanas, ko no
3 gadiem saisinaja lidz 18 ménediem. Atkartotas parskatidanas detalizétd pamatojuma RAI lidza
noteikt 24 ménesus ilgu deriguma terminu, pamatojoties uz Saja parvértésanas procedira
iesniegtajiem datiem par stabilitati.

Dati 36 ménesus ilga deriguma termina pamatosanai tika iesniegti par 3 partijam gatavo zalu to
galigajos iepakojumos (pudelés, maisos un divu dazadu izméru pacinas). Lidz ar to iesniegtie dati
attiecas uz pietiekamu katra iepakojumu veida partiju skaitu visa ierosinata deriguma termina
garuma. Ne visi So partiju testésanas laika punkti atbilst pasreizéjam vadlinijam, bet visos
gadijumos tika iesniegti dati par vismaz 5 laika punktiem stabilitates izpétes gaita, tapéc bija
iesp&jams noteikt datu tendences. Analizu rezultatus izteica ka % no mérka vértibas 552 000 SV/g.
Rezultati liecina, ka gatavas zales ir stabilas 36 ménesus bez nozimigam izmainam aktivas vielas
satura. To pamato ari RAI iesniegta statistiska analize, kas apliecina, ka analize laika gaita
neuzrada nekadas izmainas. TaCu nav sniegta nekada informacija par uzglabasanas apstakliem
Sajos stabilitates pétijumos, tapéc nav skaidrs, vai tie ir veikti 25 °C temperatira ar 60% relativo
mitrumu atbilstosi prasibam “Vadlinijas par esosu aktivo vielu un saistitu gatavo zalu stabilitates
testéSanu” (EMEA/CVMP/846/99-Rev.1)''%. Saskanota za|u apraksta 6.4. apak$punkta ir noteikts,
ka 8Tm zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas nosacijumi. Ipasu uzglabaanas nosacijumu
trikums Sim zalém ir balstits uz vésturiskiem datiem, un pirms parvértésanas procediras tas jau
bija apstiprinats atseviskas dalibvalstis. Parvértésanas procediras laika netika iesniegti paatrinati
dati. Lai gan nav skaidrs, vai dati par stabilitati ir ieguti kontrolétos apstaklos, tomér, ta ka aktivas

1% Guideline on stability testing of existing active substances and related finished products (EMEA/CVMP/846/99-Rev.1)
— link
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vielas saturs batiski nemainas un vésturiski So zalu derigums termins bija 3 gadi, uzskatija, ka ir
iesniegti pietiekami dati, lai pamatotu gatavo zalu deriguma terminu 2 gadi, ka ierosinajis RAL.

CVMP visparéjie secinajumi péc atkartotas parskatisanas

Izvértgjot attiecigo informaciju, kas iesniegta sakotn&jas novértédanas procediras laika, un RAI
sniegto atkartotas parskatiSanas detalizéto pamatojumu, Komiteja secinaja, ka CVMP ir javeic talak
noraditie grozijumi agrakaja atzinuma.

Zalu apraksta 6.3. apakSpunkts

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 2 gadi.

Deriguma termins péc atSkaidiSanas ar dzeramo deni/piena aizvietotaju atbilstosi noradijumiem:
24 stundas.

Vienas devas formam (pacinas):

Deriguma termins péc tiesa iepakojuma pirmas atvérSanas: izlietot nekavéjoties.

Vairaku devu formam (pudele un maiss):

Deriguma termins péc tiesa iepakojuma pirmas atvérsanas: 28 dienas.

Pamatojums grozijumiem zalu apraksta, markejuma un
lietoSanas instrukcija

Ta ka:

e CVMP uzskatija, ka parvértéSanas tvérums bija zalu aprakstu, markéjuma tekstu un lieto3anas

instrukciju saskanosana;

e CVMP izskatija registracijas apliecibas ipasnieka ierosinato zalu aprakstu, mark&jumu un
lietoSanas instrukciju un néma véra visparéjos iesniegtos datus;

CVMP ieteica grozit Girolan un sinonimiska nosaukuma zalu Apralan redistracijas apliecibas, ka
noradits I pielikuma, kuram III pielikuma ir sniegts zalu apraksts, markéjums un lietoSanas
instrukcija.
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111 pielikums

Veterinaro zalu apraksts, markejums un lietosanas
instrukcija
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I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

(Pieskirtais veterinaro zalu nosaukums)

Pulveris lietoSanai ar dzeramo tdeni vai pienu ciikam, teliem, caliem un truSiem
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 g satur:

Aktiva viela:
APramicCins ....c.o.vvvvineiiiiiiiene e 552 000 SV* (apramicina sulfata veida)

* SV - starptautiskas vienibas

Paligvielas:

Nav.

3. ZALU FORMA

Pulveris lietoSanai ar dzeramo tideni vai pienu.

Gaiss Iidz vidgji briins graudains pulveris.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Ciikas (atskirtie sivéni), teli pirms atgremosanas procesu saksanas, cali (broileri) un trusi.
4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Ciikas (atskirtie sivéni):
Bakteriala enterita arstéSanai, ko izraisa pret apramicinu jutigas Escherichia coli.

Teli pirms atgremosSanas procesu sakSanas:

Bakteriala enterita arst€Sanai, ko izraisa pret apramicinu jutigas Escherichia coli, un klisko
uzliesmojumu arstésanai, ko izraisa pret apramicinu jutigas Salmonella enterica subsp. enterica
serotips Dublin (Salmonella Dublin). Arstésana ir japamato ar jutibas testu rezultatiem par Salmonella
serotipu esamibu vai vismaz epidemiologijas datiem, kas apstiprina $1 serotipa esamibu.

Cali:
Kolibakteriozes arstésanai, ko izraisa pret apramicinu jutigas Escherichia coli.

Trusi:

Bakteriala enterita arstéSanai un metafilaksei, ko izraisa pret apramicinu jutigas Escherichia coli.
Pirms zalu lietoSanas janoskaidro slimibas esamiba ganampulka.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret apramicinu.

Nelietot teliem ar funkciongjosu spurekli.
Nelietot dzivniekiem, kas cie$ no nieru darbibas traucgumiem.
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4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol&tu bakteriju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSana ir japamato ar viet€jiem (regionaliem, saimniecibas limena)
epidemiologiskajiem datiem par mérka bakteriju jutibu.

Ja saimnieciba ir konstatéta Salmonella Dublin, ir jaapsver kontroles pasakumi, tostarp slimibas
statusa nepartraukta uzraudziba, vakcinacija, biodrosiba un parvietoSanas kontroles pasakumi. Ja
piemé&rojams, jaievero valsts kontroles programmas.

Ja veterinaras zales lieto atSkirigi no zalu apraksta min&tajiem noradijumiem, var palielinaties
baktgriju izplatiba, kuras ir rezistentas pret apramicinu, un samazinaties arst€Sanas efektivitate ar
aminoglikozidiem potencialas krusteniskas rezistences dg].

Lietojot veterinaras zales, jaievéro oficialie, valsts un regionalie noradijumi par antibakterialo zalu
lietoSanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret apramicinu vai citiem aminoglikozidiem vajadz&tu
izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalém.

Sis zales var izraisit kairinajumu vai jutigumu péc saskares ar adu vai acim vai ieelposanas.

Izvairties no saskares ar acim, adu un glotadam un puteklu ieelposanas, kamér tideni vai pienu
samaisa ar zaleém.

Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, jaizmanto individualais aizsargterps, kas sastav no cimdiem,
maskas, brillém un aizsargapgerba.

P&c lietoSanas nomazgat rokas.

Ja notikusi saskare ar acim, skalot skarto vietu ar lielu daudzumu tidens. Ja notikusi saskare ar adu,
ripigi nomazgat to ar ziepem un Gdeni. Ja kairinajums nemazinas, mekl&t medictisko palidzibu.
Nejausas noriSanas gadijuma nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ja péc zalu lietoSanas rodas tadi simptomi ka adas izsitumi, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Sejas un liipu pietikums, ka ar1
tiiska ap acim vai elpoSanas griitibas ir nopietnaki simptomi, un tiem nepiecieSama ttlit€ja mediciniska
aprupe.

4.6 lespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nav zinamas.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Ciikas:

Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika sivénmatém. Lietot tikai pec
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Liellopi:

Nav ieteicams lietot griisnibas vai laktacijas laika.

Trusi:

Lietojot iekskigi apramicinu no 6. Iidz 18. grisnibas dienai (tostarp devas, kas ir zemakas par
terapeitiskajam devam) ir novérota fetotoksiska iedarbiba. Nelietot griisnibas laika.

Cali:

Nelietot dgjgjvistam un 4 nedglas pirms désanas perioda sakuma.
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4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Aminoglikozidi var atstat negativu ietekmi uz nieru darbibu. Tape&c aminoglikozidu lietoSana
dzivniekiem, kuriem ir nieru darbibas traucgjumi, vai kombinacija ar vielam, kas ar7 ietekm€ nieru
darbibu, var radit intoksicitates risku.

Aminoglikozidi var izraisit neiromuskularo blokadi. Tapéc ieteicams nemt véra $o iedarbibu, veicot
anest€ziju arstetajiem dzivniekiem.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanas veids:

LietoSanai ar dzeramo tideni. Dzeramajam sistémam ir jabat tiram un bez riisas, lai neraditu zalu
efektivitates samazinasanos.

Teliem zales var pievienot pienam vai piena aizvietotajam.

Devas:

Ciikas:

Lietot 12 500 SV apramicina sulfata uz vienu kilogramu kermena svara (atbilst 22,5 mg zalu/kg k.sv.)
diena 7 dienas péc kartas.

Teli:
Lietot 40 000 SV apramicina sulfata uz vienu kilogramu kermena svara (atbilst 72 mg zalu/kg k.sv.)
diena 5 dienas péc kartas.

Cali
Lietot 80 000 SV apramicina sulfata uz vienu kilogramu kermena svara (atbilst 144 mg zalu/kg k.sv.)
diena 5 dienas péc kartas.

Trusi:
Lietot 20 000 SV apramicina sulfata uz vienu kilogramu kermena svara (atbilst 36 mg zalu/kg k.sv.)
diena 5 dienas pé&c kartas.

Zales saturo$a tidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai nodro§inatu pareizu
devu, nepiecieSams atbilstosi koriget veterinaro zalu koncentraciju.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Zales saturoSam tdenim ir jabit vienigajam pieejamajam dzerama Gidens avotam. Zales saturo$o tdeni
jamaina ik p&c 24 stundam. Zales saturo$ais piens un piena aizvietotajs ir japagatavo tieSi pirms
lietoSanas.

Dzivniekiem ar akiitu vai smagu klinisko stavokli, kas nespgj padzerties, ir jasanem atbilstosa
parenterala arst€Sana.

Veterinaro zalu daudzums (mg), kas japievieno 1 1 Gidens vai piena, ir janosaka atbilstosi $adai
formulai:

Deva (mg veterinaro zalu uz vidgjais arstéjamo dzivnieku mg veterinaro zalu uz
vienu kg kermena svara diena) kermena svars (kg) _ vienu litru dzerama
Vidgjais diena uznemtais tidens daudzums (l/dzivnieks) tidens vai piena

4,10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Cikas: cikam, 28 dienas dodot dzeramo tdeni, kam pievienotas zales, kas 1idz devinam reizém
parsniedza ieteicamo devu, nevélamu reakciju nenovéroja.

Teli: teliem piecas dienas kopa ar piena aizvietotaju deva apramicinu deva, kas sasniedza lidz
120 mg/kg kermena svara. Toksisku ietekmi nenovéroja.
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Cali: caliem dodot vienu iekskigi lietojamu devu 1000 mg/kg kermena svara, mirstibu nenovéroja.
Caliem 15 dienas dodot devu, kas Iidz piecam reizém parsniedza ieteicamo, neveélamu reakciju
nenoveroja.

Iesp&jamo intoksicitati var atpazit péc $adiem simptomiem: miksta védera izeja, diareja, vem3ana
(svara zudums, anoreksija un Iidzigi simptomi), nieru darbibas trauc&umi un ietekme uz centralo
nervu sist€ému (samazinata aktivitate, refleksu zudums, krampji utt.).

Neparsniegt ieteicamo devu.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Teli:
Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Cali:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredz&ts izmantot cilvéku uztura. Nelietot 4 ned€las pirms
deésanas perioda sakuma.

Trusi:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: zarnu pretinfekcijas [idzekli, antibiotikas.
ATK vet kods: QA07AA92.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Apramicins ir plasa spektra baktericida aminoglikozidu grupas antibiotika, kas iedarbojas, saistoties ar
ribosomas 30S apaks§vienibu, noverSot proteina sint€zi un izjaucot baktgriju membranas caurlaidibu.
Apramicins ir efektivs pret gramnegativajam bakterijam (Salmonella un Escherichia coli).

Rezistences mehanismi: dazadi aminoglikozidu 3-N acetiltransferazas enzimi (AAC-3) ir saistiti ar
rezistenci pret apramicinu. Siem enzimiem ir atikiriga krusteniska rezistence pret citiem
aminoglikozidiem. Daziem Salmonella Typhimurium DT104 celmiem papildus rezistencei pret beta
laktamiem, streptomicinu, tetracikliniem un sulfonamidiem ir konjugativa rezistences plazmida pret
apramicinu. Apramicina rezistenci var ietekméet koselekcija (rezistences pret apramicinu atraSanas
vieta ir noradita taja pasa mobilaja genétiskaja elementa, kura atrodas citi rezistences noteicgji
enterobaktérijas) un krusteniska rezistence (pieméram, ar gentamicinu).

Vairumam aminoglikozidu izstradata hromosomala rezistence ir minimala.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Iekskigi lietojamais apramicins ir paredz€ts pretmikrobai aktivitatei zarnas; apramicins tiek vaji
absorbeéts, bet absorbciju var palielinat jauniem dzivniekiem un dzivniekiem ar izmainitu zarnu
aizsargbarjeru.

Uzstksanas:

Uzsiik$anas var biit augsta jaundzimuSiem dzivniekiem, bet ta strauji samazinas pirmajas dzives
nedglas.
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Teli. Maksimalais ITmenis seruma aptuveni 6 stundas ar vértibu 2,4 pg/ml péc 40 mg apramicina/kg
kermena masas uznemsanas iekskigi.

Izkliede, biotransformacija un izdaliSanas:

Apramicins galvenokart tiek izvadits ar fécém aktiva forma, un tikai neliels daudzums tiek izvadits
urina.

Ciikas. Dzivnieka organisma apramicins metaboliz&jas nedaudz.

Dodot 10 kg smagam ciikam **C apramicinu, 83% **C apramicina konstatgja feces, bet 4% — urina.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Nav.

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.

Deriguma termins péc atSkaidiSanas dzeramaja tiden vai piena aizvietotaja atbilstosi noradijumiem:
24 stundas.

Atseviskai devai (pacinam):

Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavgjoties.

Daudzdevu iepakojumiem (pudele un maisins):

Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

4 slanu polietiléna tereftalata (PET)/polietiléna/aluminija folijas/surlina jonoméra pacina, kas
aizvalcéta, karsgjot zem spiediena. Katra pacina satur 1 x 10° SV apramicina sulfata un 1,8 g zalu.
Pacinas ir iepakotas kartona kastit€ pa 50 pacinam.

4 slanu polietiléna tereftalata (PET)/polietiléna/aluminija folijas/surlina jonoméra pacina, kas
aizvalcéta, karsgjot zem spiediena. Katra pacina satur 2 x 10° SV apramicina sulfata un 3,6 g zalu.

Pacinas ir iepakotas kartona kastité pa 50 pacinam.

Augsta blivuma polietiléna pudele ar polipropiléna skriivéjamo vacinu. Katra pudele satur 50 x 10° SV
apramicina sulfata un 91 g zalu.

Taisnstiirveida lamingts papira maiss, kas aizkauséts ar karstumu spailém zem spiediena. Katrs maiss
satur 1000 x 10° SV apramicina sulfata un 1812 g zalu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Tiks aizpildits valsts ietvaros.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

Tiks aizpildits valsts ietvaros.

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Tiks aizpildits valsts ietvaros.

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Tiks aizpildits valsts ietvaros.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Tiks aizpildits valsts ietvaros.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite (pacina)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais veterinaro zalu nosaukums>
Pulveris lietoSanai ar dzeramo tideni vai pienu ciikam, teliem, caliem un truSiem
Apramicins (sulfats)

‘ 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

1 g satur 552 000 SV apramicina (apramicina sulfata veida)

3.  ZALUFORMA

Pulveris lietoSanai ar dzeramo tdeni vai pienu

4. IEPAKOJUMA IZMERS

50 pacinas

5.  MERKA SUGAS

Ciikas, teli, cali un trusi.

6. INDIKACIJA(-S)

Pirms lieto3anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods:
Cikas:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Teli:
Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Cali:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredz&ts izmantot cilvéku uztura. Nelietot 4 nedélas pirms
deésanas perioda sakuma.

26/41



Trusi:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {ménesis/gads}
P&c atskaidiSanas izlietot 24 stundu laika.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavgjoties.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicina8ana: izlasiet lieto§anas instrukciju.

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

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Tiks aizpildits valsts ietvaros.

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Tiks aizpildits valsts ietvaros.

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija:
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pacina

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais veterinaro zalu nosaukums>
Pulveris lietoSanai ar dzeramo tideni vai pienu ciikam, teliem, caliem un truSiem
Apramicins (sulfats)

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

1 g satur 552 000 SV apramicina (apramicina sulfata veida)

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1x10° SV
2 x 10° SV

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto3anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods:
Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Teli:
Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Cali:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredz&ts izmantot cilvéku uztura. Nelietot 4 ned€las pirms
deésanas perioda sakuma.

Trusi:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

6. SERIJAS NUMURS

Lot:

7.  DERIGUMA TERMINS

EXP {mé&nesis/gads}
P&c atskaidiSanas izlietot 24 stundu laika.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavgjoties.
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8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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IN FORMA?IJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA — KOMBINETS MARKEJUMS
UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pudele (buklets) un maisin$ (markéjums)

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

Registracijas apliecibas Ipasnieks: tiks aizpildits valsts ietvaros.

Par serijas izlaidi atbildigais razotajs: tiks aizpildits valsts ietvaros.

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais veterinaro zalu nosaukums>
Pulveris lietoSanai ar dzeramo tdeni vai pienu ciikam, teliem, caliem un truSiem
Apramicins (sulfats)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 g satur 552 000 SV apramicina (apramicina sulfata veida)
Gaiss l1dz vidgji briins graudains pulveris.

4, ZALU FORMA

Pulveris lietoSanai ar dzeramo tideni vai pienu

5. IEPAKOJUMA IZMERS

50 x 10° SV (pudele)
1000 x 10° SV (maisin)

| 6. INDIKACIJA(-S)

Ciikas (atskirtie sivéni):
Bakteriala enterTta arst€Sanai, ko izraisa pret apramicinu jutigas Escherichia coli.

Teli pirms atgremosanas procesu sakSanas:

Bakteriala enterTta arst€Sanai, ko izraisa pret apramicinu jutigas Escherichia coli, un klinisko
uzliesmojumu arstésanai, ko izraisa pret apramicinu jutigas Salmonella enterica subsp. enterica
serotips Dublin (Salmonella Dublin). ArstéSana ir japamato ar jutibas testu rezultatiem par Salmonella
serotipu esamibu vai vismaz epidemiologijas datiem, kas apstiprina $1 serotipa esamibu.

Cali:

Kolibakteriozes arstésanai, ko izraisa pret apramicinu jutigas Escherichia coli.

Trusi:

Bakteriala enterita arst€Sanai un metafilaksei, ko izraisa pret apramicinu jutigas Escherichia coli.
Pirms zalu lieto$anas janoskaidro slimibas esamiba ganampulka.
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7. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret apramicinu.
Nelietot teliem ar funkciongjosu spurekli.
Nelietot dzivniekiem, kas cie$ no nieru darbibas traucgjumiem.

8. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav zinamas.
Ja nov@rojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lictoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

| 9.  MERKA SUGAS

Cikas (atskirtie sivéni), teli pirms atgremosanas procesu saksanas, cali (broileri) un trusi.

‘ 10. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

LietoSanas veids:

LietoSanai ar dzeramo Gdeni. Dzeramajam sistémam ir jabit tiram un bez risas, lai neraditu zalu
efektivitates samazinaSanos.

Teliem zales var pievienot pienam vai piena aizvietotajam.

Devas:

Cukas:

Lietot 12 500 SV apramicina sulfata uz vienu kilogramu kermena svara ( atbilst 22,5 mg zalu/ k.sv.)
diena 7 dienas péc kartas.

Teli:
Lietot 40 000 SV apramicina sulfata uz vienu kilogramu kermena svara ( atbilst 72 mg zalu/kg k.sv. )
diena 5 dienas péc kartas.

Cali:
Lietot 80 000 SV apramicina sulfata uz vienu kilogramu kermena svara ( atbilst 144 mg zalu/kg k.sv. )
diena 5 dienas péc kartas.

Trusi:
Lietot 20 000 SV apramicina sulfata uz vienu kilogramu kermena svara ( atbilst 36 mg zalu/kg k.sv. )
diena 5 dienas péc kartas.

11. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Zales saturosa tidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai nodrosinatu pareizu
devu, nepiecieSams atbilstosi korigét veterinaro zalu koncentraciju.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp€jas precizak.

Zales saturoSam tidenim ir jabiit vienigajam pieejamajam dzerama tidens avotam. Zales saturoaiso
tidens jamaina ik p&c 24 stundam. Zales saturo3ais piens un piena aizvietotajs ir japagatavo tiesi pirms
lietoSanas.

Dzivniekiem ar akiitu vai smagu klinisko stavokli, kas nespgj padzerties, ir jasanem atbilstoSa
parenterala arstéSana.
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Veterinaro zalu daudzums (mg), kas japievieno 1 1 aidens vai piena, ir janosaka atbilsto$i §adai
formulai:

Deva (mg veterinaro zalu uz vidgjais arst€jamo dzivnieku mg veterinaro zalu uz
vienu kg kermena svara diena) kermena svars (kg) _  vienu litru dzerama
Vidgjais diena uznemtais tidens daudzums (1/dzivnieks) tidens vai piena

12. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods:
Cikas:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Teli:
Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Cali:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredz&ts izmantot cilvéku uztura. Nelietot 4 ned€las pirms
deésanas perioda sakuma.

Trusi:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

13. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Sim veterinarajam zalém nav nepieciesami ipasi uzglabasanas apstak]i.
Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma un uz kartona
kastites peéc EXP. Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedejo dienu.

14.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Veterinaro zalu lietoana ir japamato ar no dzivnieka izolétu baktériju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSana ir japamato ar viet€jiem (regionaliem, saimniecibas limena)
epidemiologiskajiem datiem par mérka bakteriju jutibu.

Ja saimnieciba ir konstatéta Salmonella Dublin, ir jaapsver kontroles pasakumi, tostarp slimibas
statusa nepartraukta uzraudziba, vakcinacija, biodrosiba un parvietoSanas kontroles pasakumi. Ja
piemérojams, jaievero valsts kontroles programmas.

Ja veterinaras zales lieto atSkirigi no zalu apraksta min&tajiem noradijumiem, var palielinaties
baktgriju izplatiba, kuras ir rezistentas pret apramicinu un samazinaties arst€sSanas efektivitate ar
aminoglikozidiem potencialas krusteniskas rezistences dg].

Lietojot veterinaras zales, jaievéro oficialie, valsts un regionalie noradijumi par antibakterialo zalu
lietosanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret apramicinu vai citiem aminoglikozidiem vajadz&étu
izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalém.

Sis zales var izraisit kairinajumu vai jutigumu péc saskares ar adu vai acim vai ieelposanas.
Izvairties no saskares ar actm, adu un glotadam un puteklu ieelposanas, kamér tideni vai pienu
samaisa ar zaleém.

Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, jaizmanto individualais aizsargterps, kas sastav no cimdiem,
maskas, brillém un aizsargapgerba.

33/41



P&c lietoSanas nomazgat rokas.

Ja notikusi saskare ar acim, skalot skarto vietu ar lielu daudzumu tdens. Ja notikusi saskare ar adu,
ripigi nomazgat to ar ziepem un Gdeni. Ja kairinajums nemazinas, mekl&t medictmisko palidzibu.
Nejausas noriSanas gadijuma nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ja péc zalu lietoSanas, rodas tadi simptomi ka adas izsitumi, nekavéjoties meklét medicinisko

palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Sejas un liipu pietikums,
ka arf tiiska ap acim vai elposanas griitibas ir nopietnaki simptomi, un tiem nepiecieSama tiliteja
mediciniska apriipe.

Grisniba un laktacija

Cukas:

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika sivénmateém. Lietot tikai p&c
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

Liellopi:
Nav ieteicams lietot griisnibas vai laktacijas laika.

Trusi:
Lietojot iekskigi apramicinu no 6. Iidz 18. grusnibas dienai (tostarp devas, kas mazakas par
terapeitiskajam devam) ir noverota fetotoksiska iedarbiba. Nelietot griisnibas laika.

Désana
Cali:
Nelietot dgj&jvistam un 4 nedelas pirms désanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Aminoglikozidi var atstat negativu ietekmi uz nieru darbibu. Tape&c aminoglikozidu lietoSana
dzivniekiem, kuriem ir nieru darbibas trauc&jumi, vai kombinacija ar vielam, kas ari ietekm¢& nieru
darbibu, var radit intoksicitates risku.

Aminoglikozidi var izraisit neiromuskularo blokadi. Tapéc ieteicams nemt véra vera So iedarbibu,
veicot anestéziju arstétajiem dzivniekiem.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Cikas: cikam 28 dienas dodot dzeramo Gideni, kam pievienotas zales, kas Iidz devinam reizém
parsniedza ieteicamo devu, nevélamu reakciju nenoveéroja.

Teli: piecas dienas kopa ar piena aizvietotaju deva apramicinu deva, kas sasniedza 1idz 120 mg/kg
kermena svara. Toksisku ietekmi nenoveroja.

Cali: caliem dodot vienu iekskigi lietojamu devu 1000 mg/kg kermena svara, netika noveérota mirstiba.
Caliem 15 dienas dodot devu, kas lidz piecam reizém parsniedza ieteicamo, nevélamu reakciju
nenoveroja.

Iesp&jamo intoksicitati var atpazit péc $adiem simptomiem: miksta védera izeja, diareja, vem3ana
(svara zudums, anoreksija un lidzigi simptomi), nieru darbibas trauc&umi un ietekme uz centralo
nervu sist€ému (samazinata aktivitate, refleksu zudums, krampji utt.).

Neparsniegt ieteicamo devu.

Nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zalém.
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15.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

16. DATUMS, KAD MARKEJUMS PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATS

<DD/MM/GGGG>
Tiks aizpildits valsts ietvaros.

17. CITA INFORMACIJA

Tiesa iepakojuma veids un saturs:

4 slagu polietiléna tereftalata (PET)/polietiléna/aluminija folijas/surlina jonoméra pacina, kas
aizvalcéta, kars&jot zem spiediena. Katra pacina satur 1 x 10° SV apramicina un 1,8 g zalu. Pacinas ir
iepakotas kartona kastité pa 50 pacinam.

4 slanu polietiléna tereftalata (PET)/polietiléna/aluminija folijas/surlina jonoméra pacina, kas
aizvalcéta, kars&jot zem spiediena. Katra pacina satur 2 x 10° SV apramicina un 3,6 g zalu. Pacinas ir
iepakotas kartona kastit€ pa 50 pacinam.

Augsta blivuma polietiléna pudele ar polipropiléna skriivéjamo vacinu. Katra pudele satur 50 x 10° SV
apramicina sulfata un 91 g zalu.

Taisnstirveida laminéts papira maiss, kas aizkauséts ar karstuma spailém zem spiediena. Katrs maiss
satur 1000 x 10° SV apramicina sulfata un 1812 g zalu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

18. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

19. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

20. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {ménesis/gads}
P&c atskaidiSanas izlietot 24 stundu laika.
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 1idz 28 dienas.
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21. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Tiks aizpildits valsts ietvaros.

22. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

SErija:
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(pacina) LIETO3ANAS INSTRUKCIJA:

(Pieskirtais veterinaro zalu nosaukums)
Pulveris lietoSanai ar dzeramo iideni vai pienu ciikam, teliem, caliem un trusiem

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

Registracijas apliecibas TpasSnieks: tiks aizpildits valsts ietvaros.

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs: tiks aizpildits valsts ietvaros.

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais veterinaro zalu nosaukums>
552 000 SV/g pulvera lietoSanai ar dzeramo @ideni vai pienu ciikam, teliem, caliem un truSiem
Apramicins (sulfats)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 g satur 552 000 SV apramicina (ka apramicina sulfata).
Gaiss Iidz vidgji briins graudains pulveris.

4, INDIKACIJA(-S)

Ciikas (atskirtie sivéni):
Bakteriala enterTta arst€Sanai, ko izraisa pret apramicinu jutigas Escherichia coli.

Teli pirms atgremo3anas procesu sak$anas:

Bakteriala enterita arst€Sanai, ko izraisa pret apramicinu jutigas Escherichia coli, un klinisko
uzliesmojumu arstésanai, ko izraisa pret apramicinu jutigas Salmonella enterica subsp. enterica
serotips Dublin (Salmonella Dublin). ArstéSana ir japamato ar jutibas testu rezultatiem par Salmonella
serotipu esamibu vai vismaz epidemiologijas datiem, kas apstiprina 1 serotipa esamibu.

Cali:
Kolibakteriozes arstésanai, ko izraisa pret apramicinu jutigas Escherichia coli.

Trusi:

Bakteriala enterita arstéSanai un metafilaksei, ko izraisa pret apramicinu jutigas Escherichia coli.
Pirms zalu lietoSanas janoskaidro slimibas esamiba ganampulka.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret apramicinu.

Nelietot teliem ar funkcion&josu spurekli.

Nelietot dzivniekiem, kas cie$ no nieru darbibas traucgjumiem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav zinamas.

Ja nov@rojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lictoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
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7.  MERKA SUGAS

Ciikas (atSkirtie sivéni), te]i pirms atgremosanas procesu sakSanas, cali (broileri) un trusi.

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

LietoSanas veids:

LietoSanai ar dzeramo Gdeni. Dzeramajam sistémam ir jabit tiram un bez risas, lai neraditu zalu
efektivitates samazinasanos.

Teliem zales var pievienot pienam vai piena aizvietotajam.

Devas:

Cukas:

Lietot 12 500 SV apramicina sulfata uz vienu kilogramu kermena svara (atbilst 22,5 mg zalu/kg k.sv.)
diena 7 dienas péc kartas.

Teli:
Lietot 40 000 SV apramicina sulfata uz vienu kilogramu kermena svara ( atbilst 72 mg zalu/kg k.sv.)
diena 5 dienas péc kartas.

Cali:
Lietot 80 000 SV apramicina sulfata uz vienu kilogramu kermena svara ( atbilst 144 mg zalu/kg k.sv.)
diena 5 dienas péc kartas.

Trusi:
Lietot 20 000 SV apramicina sulfata uz vienu kilogramu kermena svara ( atbilst 36 mg zalu/kg k.sv.)
diena 5 dienas péc kartas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Zales saturo$a tidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai nodro§inatu pareizu
devu, nepiecieSams atbilsto$i korigét veterinaro zalu koncentraciju.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespg€jas precizak.

Zales saturoSam tidenim ir jabut vienigajam pieejamajam dzerama tidens avotam. Zales saturosais
tidens jamaina ik péc 24 stundam. Zales saturosais piens un piena aizvietotajs ir jasagatavo tiesi pirms
lietoSanas.

Dzivniekiem ar akiitu vai smagu klinisko stavokli, kas nesp&j padzerties, ir jasanem atbilstoSa
parenterala arsteésana.

Veterinaro zalu daudzums (mg), kas japievieno 1 1 iidens vai piena, ir janosaka atbilstosi $adai
formulai:

Deva (mg veterinaro zalu uz vidgjais arstejamo dzivnieku mg veterinaro zalu uz
vienu kg kermena svara diena) kermena svars (kg) _ vienu litru dzerama
Vidgjais diena uznemtais tidens daudzums (1/dzivnieks) tidens/piena

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
lerobeZojumu periods:

Cikas:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Teli:
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Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Cali:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredz&ts izmantot cilvéku uztura. Nelietot 4 nedélas pirms
deésanas perioda sakuma.

Trusi:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterindrajam zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstak]i.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz mark€juma un kartona
kastites peéc EXP. Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedejo dienu.

Deriguma termins péc pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: izlietot nekavgjoties.
Deriguma termins péc atSkaidiSanas dzeramaja fideni/piena aizvietotaja atbilstosi noradijumiem:
24 stundas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Veterinaro zalu ir lietoSana japamato ar no dzivnieka izol&tu bakt&riju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arst€Sana ir japamato ar vietgjiem (regionaliem, saimniecibas limena)
epidemiologiskajiem datiem par mérka baktériju jutibu.

Ja saimnieciba ir konstatéta Salmonella Dublin, ir jaapsver kontroles pasakumi, tostarp slimibas
statusa nepartraukta uzraudziba, vakcinacija, biodrosiba un parvietosanas kontroles pasakumi. Ja
piemgerojams, jaievero valsts kontroles programmas.

Ja veterinaras zales lieto at$kirigi no zalu apraksta minétajiem noradfjumiem, var paliclinaties
bakteriju izplatiba, kuras ir rezistentas pret apramicinu un samazinaties arst€Sanas efektivitate ar
aminoglikozidiem potencialas krusteniskas rezistences dg].

Lietojot veterinaras zales, jaievéro oficialie, valsts un regionalie noradijumi par antibakterialo zalu
lietoSanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret apramicinu vai citiem aminoglikozidiem vajadz&tu
izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Sis zales var izraisit kairindgjumu vai jutigumu péc saskares ar adu vai acim vai ieelpoganas.

Izvairities no saskares ar acim, adu un glotadam un puteklu iecelpoSanas, kamér tideni vai pienu
samaisa ar zalem.

Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, jaizmanto individualais aizsargterps, kas sastav no cimdiem,
maskas, brillém un aizsargapgérba.

P&c lietosanas nomazgat rokas.

Ja notikusi saskare ar acim, skalot ietekmé&to vietu ar lielu daudzumu tidens. Ja notikusi saskare ar adu,
ripigi nomazgat to ar ziep€m un tdeni. Ja kairinajums nemazinas, meklét medicinisko palidzibu.
Nejausas noriSanas gadijuma nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja péc zalu lietoSana, rodas tadi simptomi ka adas izsitumi, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Sejas un ltpu pietakums, ka ar1
tiiska ap acim vai elpoSanas griitibas ir daudz nopietnaki simptomi, un tiem nepiecieSama tiiliteja
mediciniska apripe.
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Griisniba un laktacija:

Ciikas:

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika sivénmateém. Lietot tikai p&c
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

Liellopi:

Nav ieteicams lietot griisnibas vai laktacijas laika.

Trusi:

Lietojot iekskigi apramicinu no 6. Iidz 18. griisnibas dienai (tostarp devas, kas mazakas par
terapeitiskajam devam) ir novérota fetotoksisko iedarbiba. Nelietot grasnibas laika.

Desana:
Cali:
Nelietot dgjgjvistam un 4 ned€las pirms désanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Aminoglikozidi var atstat negativu ietekmi uz nieru darbibu. Tap&c aminoglikozidu lietoSana
dzivniekiem, kuriem ir nieru darbibas trauc&jumi, vai kombinacija ar vielam, kas ar7 ietekm€ nieru
darbibu, var radit intoksicitates risku.

Aminoglikozidi var izraisit neiromuskularo blokadi. Tapéc ir ieteicams nemt véra $o iedarbibu, veicot
anest€ziju arstetajiem dzivniekiem.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Cukas: cikam 28 dienas dodot dzeramo tideni, kam pievienotas zales, kas lidz devinam reizém
parsniedza ieteicamo devu, nevélamu reakciju nenovéroja.

Teli: teliem piecas dienas kopa ar piena aizvietotaju deva apramicinu deva, kas sasniedza lidz
120 mg/kg kermena svara. Toksisku ietekmi nenovéroja.

Cali: caliem dodot vienu iekskigi lietojamu devu 1000 mg/kg kermena svara, mirstibu nenovéroja.
Caliem 15 dienas dodot devu, kas Iidz piecam reizém parsniedza ieteicamo, nevélamu reakciju
nenoveroja.

Iesp&jamo intoksicitati var atpazit péc $adiem simptomiem: miksta védera izeja, diareja, vem3ana
(svara zudums, anoreksija un I1idzigi simptomi), nieru darbibas traucgumi un ietekme uz centralo
nervu sist€ému (samazinata aktivitate, refleksu zudums, krampji utt.).

Neparsniegt ieteicamo devu.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

13. TIPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

<DD/MM/GGGG>
Tiks aizpildits valsts ietvaros.
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15. CITA INFORMACIJA

Tiesa iepakojuma veids un saturs:

4 slanu polietiléna tereftalata (PET)/polietiléna/aluminija folijas/surlina jonoméra pacina, kas
aizvalcéta, kars&jot zem spiediena. Katra pacina satur 1 x 10° SV apramicina un 1,8 g zalu. Pacinas ir
iepakotas kartona kastit€ pa 50 pacinam.

4 slanu polietiléna tereftalata (PET)/polietiléna/aluminija folijas/surlina jonoméra pacina, kas
aizvalcéts, karsgjot zem spiediena. Katra pacina satur 2 x 10° SV apramicina un 3,6 g zalu. Pacinas ir
iepakotas kartona kastit€ pa 50 pacinam.

Augsta blivuma polietiléna pudele ar polipropiléna skriivéjamo vacinu. Katra pudele satur 50 x 10° SV
apramicina un 91 g zalu.

Taisnstirveida laminéts papira maiss, kas aizkauséts ar karstuma spailém zem spiediena. Katrs maiss
satur 1000 x 10° SV apramicina un 1812 g zalu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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