VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DOXYVIT 100, geriamieji milteliai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

100 g milteliy yra:

veikliosios medziagos:

doksiciklino hidrochlorido 10 g,
pagalbiniy medZiagy: iki 100 g.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tirpiis vandenyje geriamieji milteliai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés, vistos, kalakutai ir Zasys.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiauléms, vistoms, kalakutams ir Zasims gydyti, sergan¢ioms infekcinémis ligomis, kurias sukelia
doksiciklinui jautris mikroorganizmai.

Vaistas naudotinas vistoms, kalakutams ir Zasims, sergan¢ioms létinémis kvépavimo organy ligomis,
sukeltomis Mycoplasma gallisepticum, E. coli, oro mai$y uzdegimu, sukeltu Mycoplasma maleagridis,
infekciniu sinovitu, sukeltu Mycoplasma synoviae, pasterelioze, sukelta Pasteurella multocida,
kalakuty bordetelioze, sukelta Bordetella avium, infekcine sloga, sukelta Haemophilus
paragallinarum, kolibakterioze, sukelta E. coli, nekrotiniu enteritu, sukeltu Clostridium perfringens,
chlamidioze, sukelta Chlamydophila psittaci, gydyti.

Kiauléms, sergan¢ioms kvépavimo organy ligomis, sukeltomis Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae ir Bordetella bronchiseptica, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti dedekléms, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Neéra.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojant veterinarini vaista, biitina muvéti pirstines. Biitina stengtis, kad preparato nepatekty i akis,
ant odos ir gleiviniy. Naudojus vaista, reikia plauti rankas. Vaistui patekus ant odos ar { akis,
nedelsiant butina plauti dideliu kiekiu vandens.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

DOXYVIT 100 labai retai sukelia nepalankias reakcijas. PasireiS§kus nepalankioms reakcijoms,
gydyma preparatu reikia nutraukti. Toksikologiniy ir klinikiniy tyrimy metu nei vienam paskirties
rusiy gyviinui nepalankios reakcijos nepasireiskeé.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Netaikytina.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Nezinoma. Lyginant su senesniais tetraciklinais, doksiciklinas menkiau saveikauja su kalciu. Jo
absorbcija i$ virskinimo trakto maziau veikiama paSaro masés.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Gerai iStirpinus reikia girdyti su vandeniu.

Rekomenduotina paros dozé vistoms, kalakutams ir zasims — 10 mg doksiciklino 1 kg kiino svorio.
Norint uztikrinti geresni vaisto isisavinima, rekomenduotina paros dozg iStirpinti tokiame vandens
kiekyje, kuri pauksciai gali iSgerti per 4-8 val., arba iStirpinta vaista girdyti nuolat, kad jo
koncentracija vandenyje sudaryty 67—133 mg/l. Abiem atvejais reikia gydyti 3-5 d..
Farmakokinetiniais tyrimais nustatyta, paros dozé gydant kiaules, sergancias kvépavimo organy
ligomis, yra 10 mg doksiciklino 1 kg kiino svorio arba 67—-100 mg/l geriamojo vandens. Gydyti reikia
5d.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Nezinomas.
4.11. ISlauka

Kiaulienai ir paukstienai — 7 paros. Negalima naudoti dedekléms, kuriy kiauSiniai skirti Zzmoniy
maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibiotikai, tetraciklinai. ATCvet kodas: QJ01AA02.
5.1. Farmakodinaminés savybés

Veiklioji DOXYVIT 100 geriamyjy milteliy medziaga doksiciklinas yra plataus veikimo spektro
antibiotikas. Jis veikia aerobines ir anaerobines gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas, riketsijas,
chlamidijas, mikoplazmas, spirochetas ir pirmuonis. I§skyrus keleta iSimciy, doksiciklinas in vitro
veikia stipriau nei jprastiniai tetraciklinai. Maziausia slopinamoji koncentracija (MSK) jautriems
patogenams svyruoja nuo 0,1 pg/ml iki 4 pg/ml (kiauliy ir pauksciy organizme doksiciklinas in vitro
efektyviai veikia pagrindinius kvépavimo ligy sukéléjus koncentracijomis nuo 0,125 pg/kg iki

1,0 ng/kg). Bendrai priimta, kad vaisto koncentracija kraujo plazmoje ir ypac infekcijos zidinyje
gydymo ir profilaktikos metu turi biiti didesné nei sukéléju MSK. Laikoma, kad vaistas efektyvus, kai
jo koncentracija zmoniy kraujo plazmoje virsija 0,8 pg/ml. Remiantis kiauliy ir pauks¢iy kvépavimo



ligy sukéléjuy tyrimais in vitro, efektyvi vaisto koncentracija kraujo plazmoje Sioms rasims turi bati
panasi. Vistoms ir kalakutams per para su vandeniu girdant 10 mg/kg kiino svorio doksiciklino dozg,
koncentracija kraujo plazmoje btina didesné nei daugumos pauksciy patogeny MSK, tarp ju
Mycoplasma gallisepticum, Pasteurella multocida ir Chlamydophila psittaci. Jautrumas gali kisti dél
igyto atsparumo, kuris santykinai placiai paplites Enterobacteriaceae (tarp ju E. coli, Klebsiella spp.,
Proteus spp., Salmonella spp.) ir stafilokoky populiacijose.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Doksiciklino farmakokinetinés savybés labai skiriasi nuo senesniy tetraciklinu. Si medziaga geriau nei
kiti tetraciklinai rezorbuojasi i$ virSkinimo trakto, rezorbcija maziau veikiama pasSaro, geriau patenka i
audinius, pasizymi ilgesniu eliminacijos pusperiodziu, o lickanos nesikaupia organizme. Audiniuose
susidaro didesné koncentracija nei kraujo plazmoje. PrieSingai nei senesni tetraciklinai, doksiciklinas
daugiau iSsiskiria su iSmatomis nei per inkstus. VisStoms sugirdzius vienkarting 10 mg/kg dozg,
didziausia 3—4,5 ug/ml koncentracija kraujo plazmoje (Cp.x) susidaro per 1,7-3,3 val. (tnax), 0 vaisto
bioisisavinamumas (F) btuina 61-73 %. Kiauléms sugirdzius vienkarting 10 mg/kg dozg, didZiausia
4,8 pg/ml koncentracija kraujo plazmoje susidaro per 1,4 val., o biojsisavinamumas — 101 %.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy saraSas

Askorbo riigstis,

vyno rigstis,

bevandené gliukozé.

6.2. Nesuderinamumai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

24 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti sausoje vietoje, 15-25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo Sviesos.

Saugoti nuo vaiky.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Laminuoti pakeliai po 10 g, kartoninése dézutése po 10 vnt.; aliumininés folijos maiseliai po 200 ir
1 000 g; laminuoti maiseliai po 1 ir 10 kg.

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7. REGISTRUOTOJAS
Ceva Sante Animale,

Zone Industrielle Ballastiére,
F-33500 Libourne,
Pranciizija

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/01/1265/001-005

9. PERREGISTRACIJOS DATA

2006-05-15

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2006-06-27

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
MAISELIS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DOXYVIT 100, geriamieji milteliai

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

100 g milteliy yra:

veikliosios medziagos:

doksiciklino hidrochlorido 10 g,
pagalbiniy medZiagy: iki 100 g.

3.  VAISTO FORMA

Tirpiis vandenyje geriamieji milteliai.

[4.  PAKUOTES DYDIS

10 pakeliypo 10 g
200 g

1000 g

1 kg

10 kg

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés, vistos, kalakutai ir Zasys.

| 6. INDIKACLJOS

Kiauléms, vistoms, kalakutams ir Zasims gydyti, sergan¢ioms infekcinémis ligomis, kurias sukelia
doksiciklinui jautris mikroorganizmai.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Girdyti su vandeniu.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: kiaulienai ir paukstienai — 7 paros.



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti sausoje vietoje, 15-25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Sante Animale,

Zone Industrielle Ballastiére,
F-33500 Libourne,
Pranciizija

16. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/01/1265/001
LT/2/01/1265/002
LT/2/01/1265/003
LT/2/01/1265/004
LT/2/01/1265/005

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.




INFORMACINIS LAPELIS
DOXYVIT 100, geriamieji milteliai

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Ceva Sante Animale,

Zone Industrielle Ballastiére,
F-33500 Libourne,
Pranciizija

Vaisto serijos gamintojas:

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.,
Szallas u. 5,

H-1107 Budapest,

Vengrija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DOXYVIT 100, geriamieji milteliai

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

100 g milteliy yra:

veikliosios medziagos:

doksiciklino hidrochlorido 10 g,
pagalbiniy medziagy: iki 100 g.

4. INDIKACIJOS

Kiauléms, vistoms, kalakutams ir Zasims gydyti, sergan¢ioms infekcinémis ligomis, kurias sukelia
doksiciklinui jautriis mikroorganizmai.

Vaistas naudotinas viStoms, kalakutams ir Zasims, sergan¢ioms létinémis kvépavimo organy ligomis,
sukeltomis Mycoplasma gallisepticum, E. coli, oro maisy uzdegimu, sukeltu Mycoplasma maleagridis,
infekciniu sinovitu, sukeltu Mycoplasma synoviae, pasterelioze, sukelta Pasteurella multocida,
kalakuty bordetelioze, sukelta Bordetella avium, infekcine sloga, sukelta Haemophilus
paragallinarum, kolibakterioze, sukelta E. coli, nekrotiniu enteritu, sukeltu Clostridium perfringens,
chlamidioze, sukelta Chlamydophila psittaci, gydyti.

Kiauléms, sergan¢ioms kvépavimo organy ligomis, sukeltomis Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae ir Bordetella bronchiseptica, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti dedekléms, kuriy kiaus$iniai skirti Zzmoniy maistui.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

DOXY VIT 100 labai retai sukelia nepalankias reakcijas. PasireiSkus nepalankioms reakcijoms,
gydyma preparatu reikia nutraukti. Toksikologiniy ir klinikiniy tyrimy metu nei vienam paskirties
risiy gyviinui nepalankios reakcijos nepasireiske.



Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja ar Lietuvos valstybing veterinarijos preparaty inspekcija.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés, vistos, kalakutai ir Zasys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Gerai iStirpinus reikia girdyti su vandeniu.

Rekomenduotina paros doz¢ vistoms, kalakutams ir Zagsims — 10 mg doksiciklino 1 kg kiino svorio.
Norint uztikrinti geresni vaisto isisavinima, rekomenduotina paros dozg iStirpinti tokiame vandens
kiekyje, kurj paukséiai gali iSgerti per 4-8 val., arba iStirpinta vaista girdyti nuolat, kad jo
koncentracija vandenyje sudaryty 67—-133 mg/l. Abiem atvejais reikia gydyti 3-5 d..
Farmakokinetiniais tyrimais nustatyta, paros dozé gydant kiaules, sergancias kvépavimo organy
ligomis, yra 10 mg doksiciklino 1 kg ktino svorio arba 67-100 mg/1 geriamojo vandens. Gydyti reikia
5d.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Lyginant su senesniais tetraciklinais, doksiciklinas menkiau saveikauja su kalciu. Jo absorbcija i§
virskinimo trakto maziau veikiama paSaro masés.

10. ISLAUKA

Kiaulienai ir paukstienai — 7 paros. Negalima naudoti dedekléms, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy
maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti sausoje vietoje, 15-25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo §viesos.

Saugoti nuo vaiky.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

DOXY VIT 100 labai retai sukelia nepalankias reakcijas. PasireiSkus nepalankioms reakcijoms,

gydyma preparatu reikia nutraukti. Toksikologiniy ir klinikiniy tyrimy metu nei vienam paskirties
rasiy gyviinui nepalankios reakcijos nepasireiske.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuéiai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2006-06-27



15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama su veterinariniu receptu.

Norint gauti informacijos apie §i veterinarinj vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu:

UAB ,,Sundoros veterinarija“, Metalo g. 13A, LT-02190 Vilnius. Tel. 8~5 2306 186. EL p.
sundorosveterinarija@takas.lt.
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