I PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMI, FORMA, KONCENTRACIJA, LIETOSANAS VEIDS, DZIVNIEKU
SUGAS UN REGISTRACIJAS APLIECIBAS TURETAJI DAZADAS DALIBVALSTIS
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas Zalu Koncentraci | Zalu forma Dzivnieku suga Lietosanas Ieteicama deva
turétajs nosaukums ja bieZums Lietosanas veids

Austrija Bocehringer Ingelheim Micotil - 300 mg/ml Injekcijas Liellopi (teli un teles) Viena deva 10 mg tilmikozina uz 1 kg kermena
International GmbH Injektions- skidums svara;
Binger Strasse 173 I6sung fiir subkutani
55216 Ingelheim Rinder
Vacija

Belgija Eli Lilly Benelux Micotil 300 mg/ml Injekcijas Liellopi, aitas Viena deva 10 mg uz 1 kg kermena svara;
Stoofstraat 52 Skidums subkutani
1000 Brussels
Belgija

Cehija Eli Lilly Regional Operations | Micotil 300 300 mg/ml Injekcijas Jaunlopi (govis) Viena deva 1 ml uz 30 kg kermena svara (t.i.,
GmbH inj. ad us. vet. Skidums Nav lietojams govim, 10 mg tilmikozina uz 1 kg kermena
Elanco Animal Health no kuram iegfist pienu svara);
Barichgasse 40-42 cilveku uzturam subkutani
A-1030 Wien
Austrija

Francija Lilly France Micotil 300 300 mg/ml Injekcijas Liellopi Viena deva 10 mg uz 1 kg kermena svara;
13 rue Pages Skidums subkutani
92158 Suresnes cedex
Paris
Francija

Vacija Lilly Deutschland GmbH Micotil 300 300 mg/ml Injekcijas Liellopi (nelietot Viena deva 10 mg tilmikozina uz 1 kg kermena
Abt. ELANCO Animal Health skidums slaucamam govim) svara, kas atbilst 1 ml Micotil 300
Teichweg 3 uz 30 kg kermena svara;
D-35396 Giefien subkutani
Vacija

Griekija ELANCO ELLAS Micotil 300 300 mg/ml Injekcijas Liellopi, aitas Viena deva 10 mg tilmikozina uz 1 kg kermena
Messogion 335 Av, Skidums svara;
15231 Athens subkutani
Griekija

Ungarija Eli Lilly Regional Operations | Micotil 300 300 mg/ml Injekcijas Liellopi (teli) Viena deva 10 mg tilmikozina uz 1 kg kermena
GmbH Injection Skidums svara;
Barichgasse 40-42 AUV. subkutani
A-1030 Wien
Austrija
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas Zalu Koncentraci | Zalu forma Dzivnieku suga LietoSanas Ieteicama deva
turétajs nosaukums ja bieZums Lietosanas veids
Irija Eli Lilly & Company Ltd. Micotil 300 mg/ml Injekcijas Liellopi un aitas Viena deva Visas aitu indikacijas un govju
Elanco Animal Health Injection Skidums pneimonija. :
Kingsclere Road 1 ml Micotil uz 30 kg kermena
Basingstoke svara (atbilst 10 mg tilmikozina uz
Hampshire 1 kg kermena svara).
RG21 6XA Liellopu starppirkstu
Lielbritanija nekrobaciloze:
0,5 — 1 ml Micotil uz 30 kg
kermena svara (tas atbilst 5 - 10 mg
tilmikozina uz 1 kg kermena
svara);
subkutani
Italija Eli Lilly Italia S.p.A Micotil 300 300 mg/ml Injekcijas Liellopi, aitas un trusi Viena deva 10 mg tilmikozina uz 1 kg kermena
Elanco Animal Health Skidums svara (1 ml uz 30 kg kermena
Via Gramsci, 733 svara);
Sesto Fiorentino, subkutani
50019 Firenze
Italija
Niderlande Eli Lilly Nederland B.V. Micotil 300 300 mg/ml Injekcijas Liellopi un teli Iidz Viena deva 10 mg tilmikozina uz 1 kg kermena
Postbus 379 Skidums 2 gadu vecumam; svara;
3990 GD Houten aitas arpus laktacijas subkutani
Niderlande perioda
Polija Eli Lilly (Suisse) S.A. Micotil 300 300 mg/ml Injekcijas Liellopi Viena deva 1 ml uz 30 kg kermena svara;
ul. Stawki no. 2, 21 pietro Skidums subkutani
00-193 Warsaw
Polija
Portugale Lilly Farma — Produtos Micotil 300 mg/ml Injekcijas Teli Viena deva 10 mg tilmikozina uz 1 kg kermena
Farmaceuticos, Lda Skidums svara (1 ml uz 30 kg kermena
Rua Dr. Anténio Loureiro svara);
Borges, 4 — piso 3 subkutani
Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés
Portugale
Slovakija Eli Lilly Regional Operations | Micotil 300 mg/ml Injekcijas Jaunlopi Viena deva 10 mg Tilmicosinum uz 1 kg
Oblina 54 Skidums kermena svara, kas atbilst 1 ml uz

90027 Bernolakova,
Slovakijas Republika

30 kg kermena svara, 3 - 4 dienas;
subkutani
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas Zalu Koncentraci | Zalu forma Dzivnieku suga LietoSanas Ieteicama deva
turétajs nosaukums ja bieZums Lietosanas veids
Slovénija Iris mednarodna trgovina d.o.o | Micotil 300 300 mg/ml Injekcijas Liellopi Viena deva 10 mg Micotil 300 uz 30 kg
Cesta v Gorice 8, Skidums kermena svara (10 ml tilmikozina
SI-1000 Ljubljana, Slovénija uz 1 kg kermena svara);
subkutani
Spanija Lilly S.A. Micotil 300 300 mg/ml Injekcijas Liellopi Viena deva 10 mg tilmikozina uz 1 kg kermena
Elanco Valquimica S.A. skidums svara;
Avda. de la Industria, 30 subkutani
28108 Alcobendas
Madrid
Spanija
Lielbritanija | Eli Lilly Industries Ltd Micotil 300 mg/ml Injekcijas Liellopi; Viena deva Aitam:
Elanco Animal Health Skidums aitas 10 mg uz 1 kg kermena svara.

Kingsclere Road
Basingtstoke
Hampshire
RG21 6XA
Lielbritanija

(virs 15 kg)

Liellopiem:

10 mg uz 1 kg kermena svara
(pneimonija);

5 mg uz 1 kg kermena svara
(starppirkstu nekrobaciloze);

subkutani
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II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA IZMAINAM, KO
IESNIEGUSI EIROPAS ZALU AGENTURA (EMEA)
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

MICOTIL ZINATNISKA NOVERTEJUMA KOPSAVILKUMS (skattt I pielikumu)
Ievads

Tilmikozins ir makrolidu rindas antibiotiska viela, kas sintez&t no tilozina. Ta antibakterialais spektrs
ir lidzigs tilozina spektram ar palielinatu aktivitati pret Pasteurella multocida un Pasteurella
haemolytica.

Lielas tilmikozina devas injic€Sana cilvékiem var izraisit navi.

Tika izteiktas bazas par esoSajiem droSibas bridinajumiem un noteikumiem par $o zalu lietoSanu, kas
pasarga lietotajus no paSinjic€Sanas un bridina par iesp€amam nopietnam sekam, ka arl uzsvérta
nepiecieSamiba sniegt vajadzigo informaciju par medicinisko palidzibu $ados gadijumos vai zalu
launpratigas izmantoSanas (pasnavibas)gadijuma.

Savienotajas Valstis tika zinots par diviem letaliem iznakumiem p&c nejausas Micotil injic€Sanas, tacu
Eiropa kop§ Micotil ievieSanas nav zinami nejausas injiceéSanas gadijumi ar letalam sekam. Tomer ir
zinas par smagam nevélamam blakusparadibam p&c nejausas injic€Sanas. Dazos $ados gadijumos bija
nepiecieSama hospitalizacija.

Kopgjais riska novértéjums

Riska-: ieguvumu analize Micotil gadijuma ir saméra sarezgita, un ir rapigi jaapsver dazadi riska
parvaldiSanas priekslikumi.

Ieguvumi

Micotil injice vienreiz un neliela daudzuma, tapec ta lietosana ir vienkarsa, saudziga pret dzivniekiem
un Jauj viegli ieverot arsteSanas shemu. Tas, ka zales ievada zem adas, arT var uzskatit par ieguvumu
no partikas produktu (muskulu) kvalitates viedokla, salidzinot ar dazam t.s. ilgstoSas darbibas formam,
pieméram, tetracikliniem. PriekSrocibas, ko sniedz arst€Sana ar Micotil, ir dzivnieku arst€Sana ar
efekttvu antibakterialo Iidzekli. Turklat, antibakteriali iedarbiga tilmikozina terapeitiska koncentracija
plaudas ir novérojama jau vienas stundas laika péc Micotil ievadisanas dzivniekiem. Sis zales jau lieto

samera ilgu laiku un par to efektivitati Tpasu Saubu nav. Tacu nav iesniegti ari pieradijumi Micotil
priesrocibam salidzinajuma ar citam apstiprinatajam antibakterialam zalém.

Tilmikozins ir antibakteriala viela, kas nav paredzéta cilvékiem; cilveku bakt€riju rezistence pret
tilmikozinu ir loti zema (augsta) (avots: DANMAP). Pieméram, tilmikozins ir neaktivs pret
Salmonella spp. un E. coli, divam bakterijam, kas biezi ir atbildigas par partikas produktu izraisttam
cilvéku slimibam. Varbiitiba, ka Sajos patog€nos var izveidoties rezistence p&c saskares ar tilmikozinu,
kas izmantots dzivnieku arsteSana, tiek uzskatita par niecigu.

Riska faktori

Tilmikozina injic€Sana ir nav&josa vairaku sugu dzivniekiem, ieskaitot primatus (30 mg/kg deva
izraisa pertiku navi), galvenokart ta kardiotoksicitates del. Sada kardiotoksicitate ir novérota ari
cilvekiem (galvenokart p&c apzinatas, bet 2 zinamos gadijumos arpus ES, p&c nejausas Micotil
injekcijas). Nopietnas toksicitates un naves risks ir saistams ar aptuveni 5 pg/ml koncentraciju plazma,
kamér 1-2 pg/ml koncentracija plazma neizraisa navi. Dati, kas giti, izmekl&jot apzinatas
intramuskularas injekcijas sekas 13 gadijumos, liecina par to, ka 60% cilvéku, kam ievadits 10 - 12 ml
Micotil, iestajas nave.

Nemot par pamatu cilveéka standartsvaru 60 kg, atbilstosa deva ir 50 - 60 mg/kg kermena svara.
IzdzivoSanas iespgjas ieverojami palielinas, lietojot pareizus mediciniskos Iidzeklus. Tomer,
pamatojoties uz pieejamiem datiem, nav iesp&jams noteikt devu, kas cilvékiem neizraisitu nevélamus
efektus. Ir zinams, ka 2 - 3 ml deva izsauc nevélamus efektus.

Ir actmredzams, ka var notikt nejausa injic€Sanas, tacu parasti ievaditais tilpums ir neliels. Loti reti Sis
tilpums parsniedz 1-2 ml, tapeéc ir maza varbitiba, ka tam var biit letalas sekas. Toméer ir jaievies
praks€ dazi pasakumi, lai samazinatu nejausas pasinjic€Sanas risku.
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Tika iesniegti papildu dati no 4 pé&tijjumiem par iesp&jamo tilmikozina darbibas mehanismu uz sirds
funkciju un iespgjamiem arstnieciskiem pasakumiem. Viena eksperimenta L-tipa Ca kanala blok&Sanas
profila pétiSanai tika izmantoti izol&ti cilvéka sirds priekSkambara miociti. Tika konstatéts, ka
tilmikozins proporcionali devai samazina ICa amplitiidu ar ICs, = 26.75 uM. Sis sirds stravas blokade
ir iesp€jamais negativo inotropo efektu mehanisms. Tos noveroja péc kimiska savienojuma
ievadiSanas nenarkotizetiem suniem. Velakie petijumi tika veikti, lai noteiktu, vai intravenozi ievadits
kalcija hlorids saisina vai mazina $o tilmikozina toksisko efektu. CaCl, ievadiSana izraisa pozitivu
inotropo efektu uz kreisa priekSkambara inotropijas stavokli péc tilmikozina ievadiSanas bigliem.

Registracijas apliecibas Tpasnieku parstavis papildus noradija uz zinojumu par nejausu injekciju
cilvekiem, kad CaCl, bija lietots ka dala no pacienta neatlickamas arsteSanas pasakumiem.

Lai gan CaCl, infiizijas patiesa nozime péc tilmikozina ievadiSanas cilvékiem ierobeZoto pieejamo
datu dg€] nav parliecinosi pieradita, tiek noradits, ka CaCl, infuzija var palidzet cilvékiem atjaunot
sakotngjo asinsspiedienu un sirds ritmu.

Papildu risks ir saistits ar to, ka dazas vielas, jo TpaSi adrenalins, ko izmanto ka standartlidzekli
neatlickamaja medicina, var pastiprinat tilmikozina nev€lamos efektus. Dazas citas (piem.,
dobutamins) eksperimentos uz dzivniekiem (ciikas un suni) dalgji noveérsS tilmikozina iedarbibu uz
sirdi.

Rezultati, kas ieguti papildu pétijuma, kura ciikam ka arstéSanas Iidzekli intravenozi ievadita
tilmikozina toksicitates noverSanai ievadija adrenalinu, parliecinos$i parada, ka intravenoza adrenalina
ievadiSana var biit kontrindic@ta sakara ar augsto mirstibas limeni arstetaja grupa.

Ekspozicijas novertéjums

Pirms nevélamu cilvéka reakciju uz Micotil kvantitativa riska noveértgjuma ir janorada, ka veterinaras
farmakovigilances ietvaros reakciju biezuma kalkulacijas var uzskatit tikai par aptuvenam, kuras
ietekmé daudzi mainigi faktori, kur nebiit ne mazsvarigi faktori ir neskaidriba par Tsteniba
izmantotajam devam, kuras ir izmantotas arst€to dzivnieku skaita aprékinos, ka ar1 zinojumu par
nelabveligo reakciju biezumu neatbilstibu realajam skaitam.

Paturot prata augstak min&to, un balstoties uz datiem par Micotil pardoSanu visa pasaulé kops
1999. gada, ko iesniedzis registracijas apliecibas IpaSnieku parstavis, un 2 nejau$am navéjosam
injekcijam cilvékiem, kas lidz $im ir registrétas ASV, cilvéka naves gadijumu var novértét ka mazaku
par 1 gadijumu uz 60 miljoniem injekciju'. Sis novértéjums nav sanémis neatkarigu apstiprinajumu.
Ta ka tipiska zalu deva pieaugusam aitam ir 1 - 5 ml un pieaugusiem govslopiem 15 - 20 ml, ir griiti
precizi novertét cilvéku reakciju vai naves gadijumu biezumu. Lidz §im divu zinamo naves gadijumu
upuri ir fermeri un abos gadijumos nevélamo blakusparadibu novér$anai lietoja adrenalinu, kas tiek
uzskatits par kontrindic€tu péc tilmikozina iedarbibas uz cilvéku. ES nav zinu par naves gadijumiem
pec nejausas Micotil injekcijas.

Registracijas apliecibas Tpasnieku parstavis ir novertgjis Micotil nejausas injekcijas vai nejausas
pasinjic€Sanas biezumu ka vienu uz 1,6 miljoniem ievadiSanas gadijumu, ar kop&jo gadijuma rakstura
kontakta biezumu cilvékiem ka 3 uz vienu miljonu ievadiSanas gadijumu. Kops 1999. g. kopuma ir
zinots par 520 cilveku ekspongSanas gadijumiem, no tiem 509 bija nejausi. No Siem
509 gadijumiem,214 gadijumos saskare ar zalem nav notikusi injekcijas rezultata, bet 295 .gadijumos -
injekcijas rezultata, turklat visbiezak tie ir bijusi nelieli ieskrambajumi ar adatu.

Janem ve&ra, ka visas pasaules valstis, kuras tirgo zales, var nebiit sistémas pienacigai aizdomigu
nevélamo blakusreakciju registré$anai. Bez tam, situacija ir dinamiska un var mainities, kad paradas
jauni gadijumi.

" Injekciju (devu) skaita kalkulacija ASV balstas uz 10 mg/kg devas govslopiem ar vidgjo svaru 250 kg (90%)
un 10% aitu (kermena svars 30 kg). ES vidgjais govslopa svars tika nemts 150 kg (90% no pardota daudzuma),
bet vidgjais aitu dzivsvars tika nemts 30 kg.
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Kvalitativs riska noveértejums

Veterinaro zalu komiteja piekrit registracijas apliecibas Tpasnieku parstavim, ka "letala iznakuma risks
no nejausas pasinjicéSanas/apzinatas paSinjicESanas ir atkarigs no Sadiem faktoriem: devas,
nepiesietiem dzivniekiem, pie pilnslirces pievienotam nenosegtam adatam, darboSanas vienatné,
pieejamas informacijas trikuma arkartas gadijumu vai veselibas apriipes specialistiem, lai noteiktu
piemérotu arsteSanu".

Nemot veéra apstaklu dazadibu fermas dazadas ES dalibvalstis, uz kuram attiecas noveértéjums, dazadas
fermeru iespéjas attiecigajas ES dalibvalstis, ka arT jaunakas tendences turét vairak zidoSu dzivnieku,
un stradajoso trikumu dazas ES dalibvalstis, Veterinaro zalu komiteja nepiekrit registracijas apliecibas
TpasSnieku parstavim, ka visi "profesionalie" lauksaimnieki ir uzskatami par pieredzgjusSiem un
zinoSiem.

Atzistot, ka lauksaimniecibas prakse ASV, kur tika zinots par nejausSiem naves gadijumiem, ievérojami

atSkiras no lauksaimniecibas prakses ES, var biit nepiecieSamas dazadas pieejas riska noverSanai ASV
un ES.

Citi butiski riska novertésanas aspekti ietver faktu, ka zalu ievadiSana liellopiem, iesp&jams, ir saistita
ar lielaku nopietnu nevélamo efektu risku cilvékiem, neka aitu gadijuma, tad€l ka pieaugusi liellopi
var biit fiziski bistamaki un lietojamie tilpumi ir lielaki. Pretstata tam, Skiet iesp&jams, ka neletalu seku
risks cilvékiem péc zalu ievadiSanas aitam bis augstaks neka liellopiem, jo aitam ir vajadziga mazaka
deva un zales Siem dzivniekiem var ievadit biezak. Smagu efektu risku var€tu samazinat uzlabojumi
konsultacijas arstiem un piemérotas mediciniskas informacijas pieejamiba p&c saindésanas, jo tad biitu
pieejama efektivaka palidziba slimnica. Tomér ir iesp&jams, ka, ja zales turpinas lietot nespecialisti,
jebkadiem uzlabojumiem mediciniskajas konsultacijas un palidziba slimnica var bt tikai akademiska
nozime, jo vajadziga mediciniska palidziba var nakt par vélu.

Riska novérsanas iespéju apsprieSana

Talak tiek sikak apskatitas vairakas Veterinaro zalu komitejas apsvertas riska samazinasanas iespgjas.
Teorgtiski butu iesp&jamas ari citas pasakumu kombinacijas, ta¢u tas nedotu bitiski atSkirigu
ieguldijumu riska novér$ana un tap&c netiek apspriestas.

1. Zalu iznems$ana no ES tirgus

Veterinaro zalu komitejas veiktaja riska noverSanas analiz€ tika apsverta Micotil iznemsSana no tirgus
ES, kas Iidz nullei samazinatu letalo gadijumu skaitu un jebkadas nevélamas reakcijas cilvékiem.

Nemot véra iepriek$ izklastitos ieguvumus, ko dod §Ts zales, kas balstas uz registracijas apliecibas
1pasnieku parstavja sniegtajiem pieradijumiem, Veterinaro zaJu komiteja uzskata, ka $ada pieeja tomér
biitu neadekvata. Tiek nemts vera, ka $ada riciba samazinatu terapeitisko Iidzeklu klastu, kas ir
pieejams efektivai dzivnieku slimibu arsté$anai.

2. Status quo saglabasana

Teoréetiska riska samazinasanas iesp&ja blitu status quo saglabasana attieciba pret atSkirtbam dazadas
ES dalibvalstis, kas saistitas ar bridinajumiem lietotajiem par drosibu, un par papildu drosibas
pasakumiem, pieméram, S§lircé iepildita tilpuma ierobezoSanu, vai atlauju to lietot tikai
veterinararstiem.

Veterinaro zalu komiteja uzskata, ka tas nav apmierino$s risindjums, nemot véra potencialo naves
risku cilvékiem.

3. Ieteikumi par vienotiem, stingrakiem ES lietotaju droSibas bridinajumiem, ieskaitot
padomus Aarstiem par piemérotu arstéSanu, ka arl par piemérotiem apmacibas
pasakumiem lietotajiem, bez papildu ierobeZojumiem

Vienotos, stingrakos drosibas bridinajumos lietotajiem ir jaietver:

- skaidri bridinajumi, ka produkta injic€Sana cilvékiem var izraisit navi;
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noradijumi par droSu zalu lietosanu (lietojiet dazadas adatas zalu iepildiSanai un injic€Sanai
dzivniekam, vienmer atvienojiet §lirci no adatas transporté$anas laika);

noradijumi par atbilstosu dzivnieku savaldisanu (arst€jama un citu tuvuma esos$o);

ieteikums nestradat vienatng;

ieteikums nodot arstam flakonu vai lietoSanas pamacibu nejausas injic€Sanas gadijuma;
noradijumi arstam lietoSanas pamaciba un zalu apraksta, kur izklastiti Micotil zinamie efekti uz
cilvekiem, arst€Sanas panémieni, no kuriem ir jaizvairas, vielas, kas var dalgji noverst zinamus
Micotil efektus, ka arl noraditi valsts toksikologijas centru talruna numuri.

Registracijas apliecibu pasnieki veiks piemérotus apmacibas pasakumus lietotajiem (galvenokart
lauku iedzivotajiem).

Sim variantam piemit $adi riska faktori:

ir jaapmaca lietotaji, lai nodrosinatu pienacigu drosibas bridinajumu ieveroSanu. Veterinaro zalu
komiteja apzinas, ka apmacibas pasakumi nevarés sasniegt 100% mérkauditorijas - lietotajus, un
tie bus jaatkarto ar regulariem intervaliem, lai sasniegtu augstu izpratnes Itmeni. Piedavato
pasakumu neveiksmes risks tiek uzskatits par Joti realu;

zalu lietotaji, lai gan dala no tiem var biit ar augstu kvalifikaciju un pieredzi riciba ar fermu
dzivniekiem, visticamak ieverojami atSkirsies viens no otra attieciba uz pieredzi riciba ar zalem,
kuram ir augsts toksiskuma potencials, un uz to pielicto$anu. levérojams skaits $adu lietotaju var
pilniba neizprast bridinadjumu nozimi un:

0 pilniba neveikt pasakumus, kas paredzgti vinu personigai drosibai (t.i., bridinajumu
nestradat vienatn€ visticamak ignors; lietotaji var nenonemt adatu no $lirces, kas
satur zales un var nepilnigi saprast nejausas injic€Sanas sekas);

O nepareizi glabat =zales, potenciali pielaujot vieglaku pieejamibu nepareizai
lietosanai un launpratigai izmantosanai;

0 var nepiemérota veida lietot zales, kas palikuSas pari pec sakotngji arst€ta(o)
dzivnieka(u), velaka laika, ar no ta izrietoSu risku.

Ieteikumi par vienotiem, stingrakiem ES lietotaju droSibas bridinajumiem, ieskaitot
padomus arstiem par piemérotu arstéSanu, atlauju lietot tikai veterinararstiem, ka ari par
piemérotiem apmacibas pasakumiem lietotajiem

Vienotos, stingrakos drosibas bridinajumos lietotajiem jaietver:

skaidru bridinajumi, ka zalu injic€Sana cilveékiem var izraisit navi;

noradijumi par droSu zalu lietoSanu (lietojiet dazadas adatas zalu iepildiSanai un injic€Sanai
dzivniekam, vienmer atvienojiet §lirci no adatas transporté$anas laika);

noradijumi par atbilstosu dzivnieku savaldiSanu (arst€jama un citu tuvuma esos$o);

ieteikums nestradat vienatné;

ieteikums nodot arstam flakonu vai lietoSanas pamacibu nejausas injic€Sanas gadijuma;
noradijumi arstam lietoSanas pamaciba un zalu apraksta, kur izklastiti Micotil zinamie efekti uz
cilvékiem, arstéSanas pan€mieni, no kuriem ir jaizvairas, vielas, kas var dalgji noverst zinamus
Micotil efektus, ka arT noraditi valsts toksikologijas centru talruna numuri.

Biitu nepiecieSama zinamas formas dokumentacija, kura tiktu atziméts izsniedzo$a veterinararsta
atzinums par personas atbilstoSo kvalifikaciju, un kurd persona ar atbilstoSo kvalifikaciju ari
apliecinatu izpratni par riskiem, ko rada §ts zales, to ietekmi uz personigo drosibu, un izpratni attieciba
uz drosu uzglabasanu.

Registracijas apliecibas Tpasnieki veiks piemé&rotus apmacibas pasakumus lietotajiem (veterinararstiem
un lauku iedzivotajiem).

Sis variants ietver §adus tam piemTttosus riskus:

Veterinaro zalu komiteja apzinas, ka apmacibas pasakumi nevar€s sasniegt 100% mérkauditorijas,
un biis nepiecieSama atkartoSana ar regulariem intervaliem, lai sasniegtu augstu izpratnes Iimeni.
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Tomér tas, ka arst€joSajam veterinararstam ir jaapliecina lietotaja kompetence, abam pusém
parakstot veidlapu, varétu mazinat neveiksmes risku $aja pasakumu dala;
- Lai gan $aja varianta Micotil lietotaji varétu labak izprast ieteikto bridinajumu ietekmi, risks, kas,
iespejams, biitu mazaks neka 3. varianta, saglabajas sados apstaklos:
(o] var pilniba neveikt pasakumus, kas paredz&ti vinu personigai drosSibai (t.i.,
bridinajumu nestradat vienatn€ visticamak ignores; lietotaji var nenonemt adatu no
Slirces, kas satur zales un var nepilnigi saprast nejausas injic€$anas sekas);

o] zales netiek pienacigi uzglabatas, kas potenciali noved pie vieglakas pieejamibas
nepareizai un launpratigai lietoSanai;
o] var nepiemerota veida lietot zales, kas palikuSas pari péc sakotn&ji arsteta(o)

dzivnieka(u), velaka laika, ar no ta izrietoSo risku.

5. Ieteikumi par vienotiem, stingrakiem ES lietotaju drosibas bridinajumiem, ieskaitot
padomus arstiem par piemérotu arstéSanu, atlauju lietot tikai veterinararstiem, ka ari par
piemérotiem apmacibas pasakumiem lietotajiem

Vienotos, stingrakos drosibas bridinajumos lietotajiem jaietver:

- skaidrs bridinajums, ka zalu injic€Sana cilvékiem var izraisit navi,

- noradifjumi par droSu zalu lietoSanu (lietojiet dazadas adatas zalu iepildiSanai un injic€Sanai
dzivniekam, vienmer atvienojiet §lirci no adatas transportesanas laika);

- noradijumi par atbilstosu dzivnieku savaldisanu (arst€jama un citu tuvuma esos$o);

- ieteikums nestradat vienatng;

- ieteikums nodot arstam flakonu vai lietoSanas pamacibu nejausas injic€Sanas gadijuma;

- noradijumi arstam lietoSanas pamaciba un zalu apraksta, kur izklastiti Micotil zinamie efekti uz
cilvekiem, arst€Sanas panémieni, no kuriem ir jaizvairas, vielas, kas var dalgji noverst zinamus
Micotil efektus, ka ar1 noraditi valsts toksikologijas centru talruna numuri.

Zalu lietoSana jaatlauj tikai veterinararstiem.

No registracijas apliecibas Tpasnieka puses praks€ biitu javeic piemérota apmaciba veterinararstiem, lai
nodro$inatu veterinararstu zinasanas par izmainam $o zalu novertejuma.

Sim variantam piemit $ads risks:

- saglabajas risks, ka veterinararsts var pilniba neieverot ieteiktos pasakumus, lai pilniba panaktu
personigo drosibu (piem., lietotajs var nenonemt adatu no zales saturosas slirces).

Kopuma Veterinaro zaJu komiteja uzskata, ka $§im variantam piemit vismazak riska. Veterinararsti ir
speciali apmactti zalu drosiba, kliniskaja medicina, lopkopiba, dzivnieku savaldiSsana un darba ar tiem.
Vini ir fiziski sp&jigi un ikdiena iesaistiti darba ar dzivniekiem. Vini ir apmaciti un pieredzg&jusi
potenciali letalu zalu uzglabasana.

6. Papildu ieteikumi 3. - 5. varianta attieciba uz Micotil daudzumu, kas iepildams S§lirce, vai
maksimalo iepakojuma lielumu vai zalu formas mainu

Veterinaro zalu komiteja neuzskatija par vajadzigu ieteikt ierobezojumu $lircgé iepildita Micotil
daudzumam. Sads tilpuma ierobeZojums izraisitu nepiecieSamibu ievadit ziles vienam dzivniekam
vairakkart. Lai gan $ads pasakums samazinatu maksimalo daudzumu, kas ir pieejams lietotajam
nejausai injice$anai, tas palielinatu nejausa kontakta varbiitibu ar cilvekiem. Sis pasakums papildus
palielinatu arstejamo dzivnieku stresu ar ilgaku savaldiSanas laiku un vairakam injekcijam, ka ari
samazinatu ieguvumu no produkta, sakara ar vairaka injekcijas vietam. Papildus tam, ir liels risks, ka
Sis pasakums tiktu ignoréts.

leveérojot Komitejas priekslikumu atlaut lietoSanu tikai veterinararstiem, maksimala iepakojuma
ierobezojums ir nebiitisks, jo zales paliks veterinararsta uzraudziba.

Veterinaro zalu komiteja neuzskatfja par iesp&jamu vai piem&rotu ieteikt zalu formas izmainas,
samazinot to stiprumu. Ta atziméja, ka zales ar mazaku stiprumu vispirms palielinas ievadiSanu skaitu,
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kas nepiecieSamas, lai sasniegtu terapeitisko devu. Otrkart, zalu formas izmainas raditu
nepieciesamibu veikt jaunus kvalitates, nekaitiguma un efektivitates p&tjjumus, kas var nebiit
izpildami. Treskart, formas maina uz mazaka stipruma zalém var nedot jlitamu riska samazinajumu, jo
cilveékiem nevélamos efektus izraiso$a deva nav zinama un var mainities atkariba no individa fiziska
stavok]a.
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PAMATOJUMS IZMAINAM ZALU APRAKSTA:

Nemot véra, ka

Komiteja novert€ja parskatu, kas iesniegts saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu Kopienas
interes€s attieciba uz lictotdaja droSibu valsts registracijas atlaujas saistiba ar Micotil vai ta
nosaukuma variantiem, kas uzskaititi §2 atzinuma I pielikuma;

Komiteja izskatija informaciju, ko iesniegusi registracijas apliecibu TpasSnieki, ka atbildi uz
jautdjumiem, kurus apstiprinajusi Komiteja 2004. g. 16.junija un papildu informaciju, kas

Komiteja, novertéjot parskata jautdjumu vai ir nepiecieSamiba zalu literatlira saskanot
formul&jumu bridinajumam par Micotil lietotaju drosibu, vienpratigi uzskatija par nepiecieSamu,
ka bridinajumi lietotajiem par dro$ibu ir jasaskano visa ES, lai panaktu atbilstosu lietotaju
drosibu;

Komiteja, izskatijusi parskata jautdjumu, vai formul€jumu par Micotil lietotaju drosibu zalu
literattira biitu jasaskano attieciba uz atlauju lietot tikai veterinararstiem, ar balsu vairakumu
pienéma, ka lietoSanas atlauja ir jasaskano $adi: "Lietot drikst tikai veteinararsti"; So apstakli
uzskatija par bitisku veterinaro zalu drosai lietosanai,

Komiteja, izskatijusi parskata jautajumu, vai Micotil zalu literatira biitu jasaskano formulgjums
par Slircé piegadajamo tilpumu saistiba ar lietotaju droS§ibu, vienpratigi uzskatija, ka $ads
ierobezojums nav piemérots pasakums, lai panaktu atbilstosu lietotaju drosibu ES ietvaros.

veterinaro zalu komiteja iesaka ar 18 balsu no 27 balsim vairakumu, ka bridinajumi attieciba uz
lietotaja dro§ibu valstu izsniegtajas registracijas apliecibas ir jasaskano, un ka lieto$anas noteikumi ir
jasaskano forma: "Lietot drikst tikai veterinararsti"; izmainas zalu apraksta ir izklastitas III pielikuma ,
un noteikumi, kas tiek uzskatiti par buitiskiem zalu drosai lietoSanai, atbilstosi Direktivas 2001/82/EK
36. panta 4. punktam (ar grozijumiem) ir izklastiti IV pielikuma.
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III PIELIKUMS

ZALU APRAKSTA GROZIJUMI
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4.4. apak§punkts “Ipasi bridinajumi par katru mérksugu”

Aitas

Neinjicgt jériem, kas sver mazak par 15 kg, jo pastav reals pardozeSanas toksicitates risks. Lai
izvairitos no pardoze€Sanas, ir svarigi jérus nosvert precizi. Precizu doz€Sanu atvieglos 2 ml vai
mazakas §lirces lietoSana.

4.5. apakSpunkts “Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana”

“Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kas ievada zales dzivniekiem”

Piesardzibas bridinajumi lietotajam:

Pazinojums ieram&juma uz dzeltena fona:

SO ZALU INJICESANA CILVEKIEM VAR IZRAISIT NAVI — IEVEROJIET
VISLIELAKO PIESARDZIBU, LAI IZVAIRITOS NO NEJAUSAS
PASINJICESANAS, UN PRECIZI IZPILDIET NORADIJUMUS PAR IEVADISANU
UN SEIT IETVERTAS VADLINIJAS

e Sis zales drikst ievadit tikai veterinararsts.

e Nekad neparnesajiet ar Micotil piepilditu Slirci, kurai pievienota adata. Adatu drikst
pievienot Slircei tikai tad, kad uzpilda $lirci vai izdara injekciju. Visu pargjo laiku turiet
Slirci un adatu atseviski.

Nelietojiet automatisko injekciju ierici.

Nodrosiniet pareizu dzivnieku savaldiSanu, ieskaitot arT apkartgjos dzivniekus.

Lietojot Micotil, nestradajiet vienatng.

Ja notikusi injiceSana cilvekam, NEKAVEJOTIES MEKLEJIET MEDICINISKO
PALIDZIBU un panemiet Iidz flakonu vai lietosanas instrukciju. Pielieciet injekcijas vietai
ledus kompresi (nelieciet klat ledu tiesi).

Papildu bridinajumi par drosibu lietotajam:

e Izvairieties no kontakta ar actm.
e Kontakts ar adu var izraisit sensibilizaciju. Mazgajiet rokas p&c lietoSanas.
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PIEZIME ARSTAM
SO ZALU INJICESANAI CILVEKIEM IR BIJUSAS LETALAS SEKAS.

Toksiskas iedarbibas mérkorgani ir sirds un asinsvadu sist€ma. Toksicitates pamata var biit
kalcija kanalu blokade. Kalcija hlorida ievadiSanu véna var izdarit tikai tad, ja ir pozitivi
pieradijumi kontaktam ar tilmikozinu.

P&tijumos ar suniem tilmikozins inducg€ja negativu inotropo efektu un tam sekojosu tahikardiju,
ka arf sistémisku asinsspiediena un arteriala pulsa spiediena samazinasanos.

NEIEVADIET ADRENALINU VAI BETA ADRENERGISKOS ANTAGONISTUS,
PIENMERAM, PROPRANOLOLU.

Adrenalins potence letalitati, ko tilmikozins izsauc ciikam.

Suniem kalcija hlorida ievadiSana véna deva pozitivu efektu uz kreisa priekSkambara inotropo
stavokli un nedaudz uzlaboja spiedienu asinsvados un samazinaja tahikardiju.

Pirmsklinikas dati un atseviski kliniskie zinojumi norada, ka kalcija hlorida infuzija var palidz&t
noverst cilvékiem tilmikozina izraisitas izmainas asinsspiediena un sirds ritma.

Jaapsver dobutamina lietoSana, jo tam ir pozitivs inotropais efekts, lai gan tas neietekmé
tahikardiju.

Ta ka tilmikozins saglabajas audos vairakas dienas, kardiovaskulara sistéma ir riipigi jamonitoré
un janodroSina uzturo$a arstésana.

Arstiem, kas arsté pacientus, kuri nakusi saskar€ ar $o savienojumu, ieteicams apspriest
kliniskos pasakumus ar Valsts toksikologijas informacijas centru pa talruni: (Seit noradit centra
talruna numuru).

4.9. apakSpunkts “Devas un lietoSanas veids”

LietoSanas veids

Ievelciet vajadzigo devu no flakona un nonemiet adatu no S§lirces. Ja ir jaarst€ dzivnieku grupa,
atstajiet adatu flakona ka iestikSanas adatu talakajam devam. Savaldiet dzivnieku un ievadiet atsevisku
adatu zem adas injekcijas vieta. leteicams injicét adas kroka virs kriiSkurvja aiz pleca. Pievienojiet
Slirci pie adatas un injicgjiet adas krokas pamatne. Neievadiet injekcijas vieta vairak par 20 ml.

5.1. apakSpunkts “Farmakodinamiskas ipasibas”

P&c tilmikozina oralas vai parenteralas ievadiSanas galvenais toksiskas iedarbibas mérkorgans ir sirds.
Primarie kardiologiskie efekti ir paatrinata sirdsdarbiba (tahikardija) un samazinata kontraktilitate
(negativs inotropais efekts). Toksiskas iedarbibas pamata uz sirds un asinsvadu sistemu var biit kalcija
kanalu blokade.

Suniem CaCl, ievadi$ana péc tilmikozina ievadiSanas uzradija pozitivu efektu uz kreisa priekskambara
inotropo stavokli un nelielas izmainas spiediena asinsvados un sirds ritma.

Dobutamins suniem dalgji noversa tilmikozina izraisitos negativos inotropos efektus. Suniem beta
adrenergiskie antagonisti, pieméram, propranolols, pastiprinaja tilmikozina negativo inotropo efektu.

Cikam 10 mg/kg tilmikozina injic€Sana muskuli izsauca pastiprinatu respiraciju, vemsanu un
konvulsijas; 20 mg/kg deva bija letala 3 no 4 cikam; 30 mg/kg deva izraisTja visu 4 testeto ciiku navi.
4,5 lidz 5,6 mg/kg tilmikozina ievadiSsana ar sekojoSu 1 ml adrenalina (1/1000) atkartotu ievadiSanu
véna (2 lidz 6 reizes) bija navgjosa visam 6 ciikam, kam veica injekciju. Visas ctkas, kas sanéma 4,5
lidz 5,6 mg/kg tilmikozina intravenozi bez adrenalina ievadiSanas izdzivoja. Sie rezultati norada, ka
intravenoza adrenalina ievadiSana var biit kontrindic&ta.
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IV PIELIKUMS

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI
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Drikst lietot tikai veterinararsti.

Bez tam, labojumi zalu apraksta ir jaieklauj mark&uma teksta un lietoSanas pamaciba, ka tas noradits
talak.
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MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS PAMACIBA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS - VISU ATLAUTO IEPAKOJUMU LIELUMS

7.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

LietoSanas panémiens

Ievelciet vajadzigo devu no flakona un nonemiet adatu no Slirces. Ja ir jaarst€ dzivnieku grupa,
atstajiet adatu flakona ka iesiikSanas adatu talakajam devam. Savaldiet dzivnieku un ievadiet atsevisku
adatu zem adas injekcijas vieta. leteicams injicét adas kroka virs kriiSkurvja aiz pleca. leteicams injicét
adas kroka virs kriiskurvja aiz pleca. Neievadiet injekcijas vieta vairak par 20 ml.

Aitas

Neinjicgjiet jeériem, kas sver mazak par 15 kg, jo pastav reals pardozeSanas toksicitates risks. Lai
izvairitos no pardozeSanas ir svarigi jeérus nosvert precizi. Precizu dozgSanu atvieglos 2 ml vai
mazakas §lirces izmanto$ana.

9.  TPASI BRIDINAJUMI

Piesardzibas bridinajumi lietotajam:

Pazinojums ieram&juma uz dzeltena fona:

SO ZALU INJICESANA CILVEKIEM VAR BUT AR LETALAM SEKAM —
IEVEROJIET VISLIELAKO PIESARDZIBU, LAI IZVAIRITOS NO NEJAUSAS
PASINJICESANAS, UN PRECIZI IZPILDIET NORADIJUMUS PAR IEVADISANU
UN SEIT IETVERTAS VADLINIJAS

o Sis zales drikst ievadit tikai veterinararsts.

o Nekad neparnésajiet ar Micotil piepilditu §lirci, kurai pievienota adata. Adatu drikst
ievienot Slircei tikai tad, kad uzpilda $lirci vai izdara injekciju. Visu pargjo laiku turiet
Slirci un adatu atseviski.

e Nelietojiet automatisko injekciju ierici.

¢ Nodrosiniet pareizu dzivnieku savaldiSanu, ieskaitot arT apkartgjos dzivniekus.

¢ Lietojot Micotil, nestradajiet vienatné.

e Ja otikusi injicéSana cilvekam, NEKAVEJOTIES MEKLEJIET MEDICINISKO
PALIDZIBU un panemiet Iidz flakonu vai lietoSanas instrukciju. Pielieciet injekcijas vietai
ledus kompresi (nelieciet klat ledu tiesi).

Papildu bridinajumi par drosibu lietotajam:
e Izvairieties no kontakta ar actm.
e Kontakts ar adu var izraistt sensibilizaciju. Mazgajiet rokas p&c lietoSanas.

PIEZIME ARSTAM
Ludzu, izlasiet etiketes iekSpusi vai lietoSanas pamacibu ar papildu informaciju.
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13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU

Tikai lietoSanai dzivniekiem. Izsniegt tikai pret veterinararsta recepti.

Drikst lietot tikai veterinararsti.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

TIESA (FLAKONA) ETIKETE — VISU ATLAUTO IEPAKOJUMU LIELUMS

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms zalu lietoSanas izlasiet lictoSanas pamacibu.

9. IPASI BRIDINAJUMI

Uz atlokamas arejas etiketes

Piesardzibas bridinajumi lietotajam:

Pazinojums ieram&juma uz dzeltena fona:

SO ZALU INJICESANA CILVEKIEM VAR BUT AR LETALAM SEKAM —
IEVEROJIET VISLIELAKO PIESARDZIBU, LAI IZVAIRITOS NO NEJAUSAS
PASINJICESANAS, UN PRECIZI IZPILDIET NORADIJUMUS PAR IEVADISANU
UN SEIT IETVERTAS VADLINIJAS

o Sis zales drikst ievadit tikai veterinararsts.

o Nekad neparnésajiet ar Micotil 300 piepilditu $lirci, kurai pievienota adata. Adatu drikst
pievienot Slircei tikai tad, kad uzpilda Slirci vai izdara injekciju. Visu pargjo laiku turiet
Slirci un adatu atseviski.

o Nelietojiet automatisko injekciju ierici.

¢ Nodrosiniet pareizu dzivnieku savaldiSanu, ieskaitot arT apkartgjos dzivniekus.

¢ Lietojot Micotil, nestradajiet vienatné.

e Ja notikusi injicéSana cilvekam, NEKAVEJOTIES MEKLEJIET MEDICINISKO
PALIDZIBU un panemiet Iidz $o flakonu vai lietoSanas instrukciju. Pielieciet injekcijas
vietai ledus kompresi (nelieciet klat ledu tiesi).

Papildu bridinajumi par drosibu lietotajam:
e Izvairieties no kontakta ar actm.
e Kontakts ar adu var izraistt sensibilizaciju. Mazgajiet rokas p&c lietoSanas.

PIEZIME ARSTAM:
Ludzu, iepazistieties ar sikakiem noradijumiem etiketes iekSpuse vai lietoSanas instrukcija.
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Uz atlokamas ieks€jas etiketes

PIEZIME ARSTAM
SO ZALU INJICESANAI CILVEKIEM IR BIJUSAS LETALAS SEKAS.

Toksiskas iedarbibas merkorgani ir sirds un asinsvadu sistema. Toksicitates pamata var bt
kalcija kanalu blokade. Kalcija hlorida ievadiSanu véna var izdarit tikai tad, ja ir pozitivi
pieradijumi kontaktam ar tilmikozinu.

P&tfjumos ar suniem tilmikozins inducgja negativu inotropo efektu un tam sekojosu tahikardiju,
ka arT sistemisku asinsspiediena un arteriala pulsa spiediena samazinasanos.

NEIEVADIET ADRENALINU VAI BETA ADRENERGISKOS ANTAGONISTUS,
PIEMERAM, PROPRANOLOLU.

Adrenalins potence letalitati, ko tilmikozins izsauc cukam.

Suniem kalcija hlorida ievadiSana véna deva pozitivu efektu uz kreisa priekSkambara inotropo
stavokli un nedaudz uzlaboja spiedienu asinsvados un samazinaja tahikardiju.

Pirmskliikas dati un atseviski kliniskie zinojumi norada, ka kalcija hlorida infuzija var palidzet
noverst cilvékiem tilmikozina izraisitas izmainas asinsspiediena un sirds ritma.

Jaapsver dobutamina pielietoSana, jo tam ir pozitivs inotropais efekts, lai gan tas neietekme
tahikardiju.

Ta ka tilmikozins saglabajas audos vairakas dienas, kardiovaskulara sisteéma ir riipigi jamonitoré
un janodroSina uzturo$a arsteésana.

Arstiem, kas arsté pacientus, kuri nakusi saskare ar $o savienojumu, ieteicams apspriest
kliniskos pasakumus ar Valsts toksikologijas informacijas centru pa talruni: (Seit noradit centra
talruna numuru).

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

Tikai lietoSanai dztvniekiem. Izsniegt tikai pret veterinararsta recepti.

Drikst lietot tikai veterinararsti.
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B. LIETOSANAS PAMACIBA
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LIETOSANAS PAMACIBA

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

IevadiSanas panémiens:

Ievelciet vajadzigo devu no flakona un nonemiet adatu no S§lirces. Ja ir jaarst€ dzivnieku grupa,
atstajiet adatu flakona ka iestikSanas adatu talakajam devam. Savaldiet dzivnieku un ievadiet
atseviSsku adatu zem adas injekcijas vietd. leteicams injicét adas kroka virs kriiSkurvja aiz pleca.
Pievienojiet $lirci pie adatas un injicgjiet adas krokas pamatng. Neievadiet injekcijas vieta vairak par
20 ml.

9. PADOMI PAREIZAI IEVADISANAI

Aitas

Neinjicgjiet jériem, kas sver mazak par 15 kg, jo pastav reals pardozg€Sanas toksicitates risks. Lai
izvairitos no pardoze€Sanas, ir svarigi jérus nosveért precizi. Precizu dozg€Sanu atvieglos 2 ml vai
mazakas §lirces lietoSana.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Piesardzibas bridinajumi lietotajam:

Pazinojums ieram&juma uz dzeltena fona:

SO ZALU INJICESANA CILVEKIEM VAR BUT AR LETALAM SEKAM —
IEVEROJIET VISLIELAKO PIESARDZIBU, LAI IZVAIRITOS NO NEJAUSAS
PASINJICESANAS, UN PRECIZI IZPILDIET NORADIJUMUS PAR IEVADISANU
UN SEIT IETVERTAS VADLINIJAS

o Sis zales drikst ievadit tikai veterinararsts.

o Nekad neparnésajiet ar Micotil piepilditu §lirci, kurai pievienota adata. Adatu drikst
pievienot Slircei tikai tad, kad uzpilda Slirci vai izdara injekciju. Visu pargjo laiku turiet
Slirci un adatu atseviski.

o Nelietojiet automatisko injekciju ierici.

e Nodrosiniet pareizu dzivnieku savaldiSanu, ieskaitot arT apkartgjos dzivniekus.

¢ Lietojot Micotil, nestradajiet vienatné.

e Ja notikusi injiceSana cilvekam, NEKAVEJOTIES MEKLEJIET MEDICINISKO
PALIDZIBU un panemiet Iidz $o lietoSanas instrukciju vai flakonu. Pielieciet injekcijas
vietai ledus kompresi (nelieciet klat ledu tiesi).

Papildu bridinajumi par drosibu lietotajam:
e Izvairieties no kontakta ar actm.
e Kontakts ar adu var izraisit sensibilizaciju. Mazgajiet rokas péc lietoSanas.
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PIEZIME ARSTAM
SO ZALU INJICESANAI CILVEKIEM IR BIJUSAS LETALAS SEKAS.

Toksiskas iedarbibas merkorgani ir sirds un asinsvadu sistéma. Toksicitates pamata var bt
kalcija kanalu blokade. Kalcija hlorida ievadiSanu véna var izdarit tikai tad, ja ir pozitivi
pieradijumi kontaktam ar tilmikozinu.

P&tijumos ar suniem tilmikozins inducgja negativu inotropo efektu un tam sekojosu tahikardiju,
ka arT sistémisku asinsspiediena un arteriala pulsa spiediena samazinasanos.

NEIEVADIET ADRENALINU VAI BETA ADRENERGISKOS ANTAGONISTUS,
PIENMERAM, PROPRANOLOLU.

Adrenalins potence letalitati, ko tilmikozins izsauc cikam.

Suniem kalcija hlorida ievadiSana véna deva pozitivu efektu uz kreisa priekSkambara inotropo
stavokli un nedaudz uzlaboja spiedienu asinsvados un samazinaja tahikardiju.

Pirmskliikas dati un atseviski kliniskie zinojumi norada, ka kalcija hlorida infuzija var palidzet
noverst cilvékiem tilmikozina izraisitas izmainas asinsspiediena un sirds ritma.

Jaapsver dobutamina pielietoSana, jo tam ir pozitivs inotropais efekts, lai gan tas neietekme
tahikardiju.

Ta ka tilmikozins saglabajas audos vairakas dienas, kardiovaskulara sisteéma ir riipigi jamonitoré
un janodrosina uzturo$a arsteésana.

Arstiem, kas arsté pacientus, kuri nakusi saskare ar $o savienojumu, ieteicams apspriest
kliniskos pasakumus ar Valsts toksikologijas informacijas centru pa talruni: (Seit noradit centra
telefona numuru).

15. CITA INFORMACIJA

P&c tilmikozina oralas vai parenteralas ievadiSanas galvenais toksiskas iedarbibas mérkorgans ir sirds.
Primarie kardiologiskie efekti ir paatrinata sirdsdarbiba (tahikardija) un samazinata kontraktilitate
(negativs inotropais efekts). Toksiskas iedarbibas pamata uz sirds un asinsvadu sist€mu var bt kalcija
kanalu blokade.

Suniem CacCl, ievadisana péc tilmikozina ievadiSanas uzradija pozitivu efektu uz kreisa priekSkambara
inotropo stavokli un nelielas izmainas spiediena asinsvados un sirds ritma.

Dobutamins suniem dal&ji novérsa tilmikozina izraisitos negativos inotropos efektus. Suniem beta
adrenergiskie antagonisti, pieméram, propranolols, pastiprindja tilmikozina negativo inotropo efektu.

Cukam 10 mg/kg tilmikozina injic€Sana muskull izsauca pastiprinatu respiraciju, vemsanu un
konvulsijas; 20 mg/kg deva bija letala 3 no 4 ciikam; 30 mg/kg deva izraisija visu 4 testeto ciiku navi.
4,5 un 5,6 mg/kg tilmikozina ievadiSana ar sekojoSu 1 ml adrenalina (1/1000) atkartotu ievadiSanu
véna (2 lidz 6 reizes) bija navgjosa visam 6 ciikam, kam veica injekciju. Visas ciikas, kas sanéma 4,5
un 5,6 mg/kg tilmikozina intravenozi bez adrenalina ievadiSanas, izdzivoja. Sie rezultati norada, ka
intravenoza adrenalina ievadiSana var biit kontrindic&ta.
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