VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LIMOXIN WS, 1 000 mg/g milteliai geriamajam tirpalui ruosti galvijams, ozkoms, avims, vistoms,
kalakutams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g milteliy yra:

veikliosios medziagos:
oksitetraciklino hidrochlorido 1 000 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geltoni vandenyje tirpts milteliai geriamajam tirpalui ruosti.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (neatrajojantys verseliai), ozkos, avys, vistos (broileriai), kalakutai ir kiaulés.
4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Neatrajojantiems verseliams, ozkoms, pauks¢iams (vis¢iukams broileriams ir kalakutams), avims ir
kiauléms gydyti, sergant virskinimo trakto ir kvépavimo taky infekcinémis ligomis, sukeltomis
oksitetraciklinui jautriy bakterijy, pvz., Bordetella, Bacillus, Corynebacterium, Campylobacter, E.
coli, Haemophilus, Pasteurella, Salmonella, Staphylococcus bei Streptococcus spp. ir Mycoplasma,
Rickettsia bei Chlamydia spp.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui tetraciklinui.

Negalima naudoti gyviinams, esant sunkiam inksty ir (arba) kepeny nepakankamumui.
Negalima naudoti kartu su penicilinais, cefalosporinais, kvinolonais ir cikloserinu.
Negalima naudoti gyviinams, kuriy vir§kinimo trakte vyksta aktyvus mikrobinis vir§kinimas
(triuSiams, juiry kiaulytéms, ziurkénams, $inSiloms ar kitiems smulkiesiems ZolédZiams).

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Negalima naudoti atrajojantiems galvijams.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vaistg reikia naudoti remiantis i§ gyviiny i$skirty bakterijy jautrumo tyrimais ir atsizvelgti j oficialig

nacionaling ir regioning antimikrobiniy medziagy naudojimo politika.
Negalima naudoti subterapinémis dozémis.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Zmongs, kuriems nustatytas jautrumas tetraciklinams, turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.

Ruosiant ir naudojant vandenj su vaistu, biitina vengti salyCio su oda ir stengtis nejkvépti susidariusiy
dulkiy.

Naudojant veterinarinj vaistg, reikia dévéti asmenines apsaugos priemones (vienkartines gumines ar
lateksines pirstines bei tinkamg veido kauke).

Atsitiktinai prarijus, patekus j akis ar pasireiskus klinikiniams simptomams, pvz., odos bérimams,
reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Veido, liipy ar
akiy patinimas bei apsunkintas kvépavimas yra rimtesni simptomai, kuriems pasireiSkus medicininés
pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Po naudojimo bitina plauti rankas.

Vaista reikia naudoti apdairiai, laikantis saugos reikalavimy.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Jauniems gyviinams gali pakisti danty spalva.
Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nenustatytas embriotoksinis ir teratogeninis poveikis.
Oksitetraciklinas praeina zinduoliy placentos barjerg ir gali sukelti danty spalvos pakitimus ir sulétinti
embriono vystymasi. Tetracikliny randama ir motinos piene.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Susidarantys su dvivalenciais ir trivalen¢iais katijonais chelatai gali slopinti oksitetraciklino
antimikrobinj veikimg ir jsisavinimg virS§kinimo trakte. Biologinj pricinamuma galima pagerinti
pridéjus citriny rugsties ar natrio tereftalato.

Skiriant tetraciklinus kartu su baktericidiskai veikianciais antibiotikais (penicilinais, cefalosporinais,
trimetoprimu), jie gali veikti antagonistiskai.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Miltelius reikia sugirdyti su geriamuoju vandeniu.

Verseliui, ozkai ar aviai reikia skirti 20 mg oksitetraciklino 1 kg kiino svorio, t.y. 1 g geriamyjy
milteliy 50 kg kiino svorio per dieng kas 12 val., gydyti 3-5 d. is eilés.

Pauksc¢iams ir kiauléms reikia skirti 20 mg oksitetraciklino 1 kg kiino svorio per diena, t.y., 1 kg
milteliy 5 000 | geriamojo vandens, girdyti 3-5 dienas.

Norint tinkamai dozuoti ir iSvengti per mazos dozés skyrimo, biitina kuo tiksliau nustatyti gydomy
gyviiny kiino svorj.

Vaistinio tirpalo suvartojimas priklauso nuo fiziologinés ir klinikinés gyviny buklés. Todél norint, kad
gyvinai gauty tinkamg vaisto dozg, oksitetraciklino koncentracijg reikia atitinkamai koreguoti.
Naudoti galima tik dar neatrajojantiems verseliams, oziukams ir ériukams.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai), jei biitina
Umiai perdozavus gali pasireiksti nefrotoksiskumas.

4.11. ISlauka

Galvijienai, ozkienai, avienai ir kiaulienai bei subproduktams — 8 paros.

Vistienai ir subproduktams — 6 paros.

Kalakutienai ir subproduktams — 9 paros.
Neskirtas naudoti pauk§¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.



5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminés antibakterinés medziagos.
ATCuvet kodas: QJOLAA06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Oksitetraciklinas priklauso tetracikliny grupei ir bakteriostatiskai veikia daugumg gramteigiamy ir
gramneigiamy bakterijy, pvz., Bordetella, Campylobacter, Chlamydia, E. coli, Haemophilus,
Mycoplasma, Pasteurella, Rickettsia, Salmonella, Staphylococcus ir Streptococcus spp.
Oksitetraciklinas slopina bakterijos baltymy sintezg.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Sugirdytas oksitetraciklinas greitai absorbuojamas ir veiksminga jo koncentracija susidaro daugelyje
audiniy. IS organizmo iSsiskiria daugiausiai su Slapimu, nedidelis kiekis — su tulzimi ir laktuojanciy
pateliy pienu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Neéra.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 2 sav.

Tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, sausoje vietoje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys
Karsc¢iu uzlydyti aliuminio folijos maiseliai po 100 g.
DTPE placiakakliai indai su PE dangteliais po 500 arba 1 000 g.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7. REGISTRUOTOJAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT
Vincy g. 3-48, 46297 Kaunas

LIETUVA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/18/2445/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018-02-12.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-02-12

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

MAISELIS
INDAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LIMOXIN WS, 1 000 mg/g milteliai geriamajam tirpalui ruosti galvijams, ozkoms, avims, vistoms,
kalakutams ir kiauléms
Oksitetraciklinas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 g yra 1 000 mg oksitetraciklino hidrochlorido.

3. VAISTO FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui ruosti.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 g
500 g
1000 g

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (neatrajojantys verseliai), ozkos, avys, vistos (broileriai), kalakutai ir kiaulés.

6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Miltelius reikia sugirdyti su geriamuoju vandeniu.

Verseliui, ozkai ar aviai reikia skirti 20 mg oksitetraciklino 1 kg kiino svorio, t.y. 1 g geriamyjy
milteliy 50 kg kiino svorio per dieng kas 12 val., gydyti 3-5 d. i$ eilés.

Pauksc¢iams ir kiauléms reikia skirti 20 mg oksitetraciklino 1 kg kiino svorio per diena, t.y., 1 kg
milteliy 5 000 | geriamojo vandens, girdyti 3-5 dienas.

Naudoti galima tik dar neatrajojantiems verSeliams, oziukams ir ériukams.

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8.  ISLAUKA

Islauka: galvijienai, ozkienai, avienai ir kiaulienai bei subproduktams — 8 paros, vistienai ir
subproduktams — 6 paros, kalakutienai ir subproduktams — 9 paros.
Neskirtas naudoti pauk§¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.



9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Negalima naudoti gyviinams, kuriy vir§kinimo trakte vyksta aktyvus mikrobinis vir§kinimas.
Pries naudojant btina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 2 sav.
Tinkamumo laikas, i$tirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, sausoje vietoje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT
Vincy g. 3-48, 46297 Kaunas
LIETUVA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/18/2445/001
LT/2/18/2445/002
LT/2/18/2445/003

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




INFORMACINIS LAPELIS
LIMOXIN WS, 1 000 mg/g milteliai geriamajam tirpalui ruosti galvijams, oZkoms, avims,
viStoms, kalakutams ir kiauléms

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

Registruotojas
UAB ,,Interchemie werken ,,.De Adelaar” LT

Vincy g. 3-48, 46297 Kaunas
LIETUVA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
Interchemie werken De Adelaar B.V.,

Metaalweg 8,

5804CG Venray

NYDERLANDAI

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LIMOXIN WS, 1 000 mg/g milteliai geriamajam tirpalui ruosti galvijams, ozkoms, avims, vistoms,
kalakutams ir kiauléms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Geltoni milteliai, kuriy 1 g yra 1 000 mg oksitetraciklino hidrochlorido.

4,  INDIKACIJA (-0S)

Neatrajojantiems verseliams, ozkoms, pauks¢iams (vis¢iukams broileriams ir kalakutams), avims ir
kiauléms gydyti, sergant virskinimo trakto ir kvépavimo taky infekcinémis ligomis, sukeltomis
oksitetraciklinui jautriy bakterijy, pvz., Bordetella, Bacillus, Corynebacterium, Campylobacter, E.
coli, Haemophilus, Pasteurella, Salmonella, Staphylococcus bei Streptococcus spp. ir Mycoplasma,
Rickettsia bei Chlamydia spp.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui tetraciklinui.

Negalima naudoti gyviinams, esant sunkiam inksty ir (arba) kepeny nepakankamumui.
Negalima naudoti kartu su penicilinais, cefalosporinais, kvinolonais ir cikloserinu.
Negalima naudoti gyviinams, kuriy virSkinimo trakte vyksta aktyvus mikrobinis virskinimas
(triuSiams, juiry kiaulytéms, ziurkénams, $inSiloms ar kitiems smulkiesiems ZolédZiams).

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Jauniems gyviinams gali pakisti danty spalva.

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.



7.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (neatrajojantys verseliai), ozkos, avys, vistos (broileriai), kalakutai ir kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Miltelius reikia sugirdyti su geriamuoju vandeniu.

Verseliui, ozkai ar aviai reikia skirti 20 mg oksitetraciklino 1 kg kiino svorio, t.y. 1 g geriamyjy
milteliy 50 kg kiino svorio per dieng kas 12 val., gydyti 3-5 d. i$ eilés.

Pauksc¢iams ir kiauléms reikia skirti 20 mg oksitetraciklino 1 kg kiino svorio per diena, t.y., 1 kg
milteliy 5 000 | geriamojo vandens, girdyti 3-5 dienas.

Naudoti galima tik dar neatrajojantiems verseliams, oZiukams ir ériukams.

2 NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Norint tinkamai dozuoti ir i§vengti per mazos dozés skyrimo, biitina kuo tiksliau nustatyti gydomy
gyviiny ktino svorj.

Vaistinio tirpalo suvartojimas priklauso nuo fiziologinés ir klinikinés gyviuny biiklés. Todél norint, kad
gyviinai gauty tinkamg vaisto doze, oksitetraciklino koncentracija reikia atitinkamai koreguoti.

Pasarg su vaistu reikia ruosti Svieziai kas 24 val.

10. ISLAUKA

Galvijienai, ozkienai, avienai ir kiaulienai bei subproduktams — 8 paros.
Vistienai ir subproduktams — 6 paros.

Kalakutienai ir subproduktams — 9 paros.

Neskirtas naudoti pauksc¢iams, kuriy kiausiniai skirti Zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, sausoje vietoje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 2 sav.

Tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vaistg reikia naudoti remiantis i§ gyviiny iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais ir atsizvelgti j oficialig
nacionaling ir regioning antimikrobiniy medZziagy naudojimo politika.

Negalima naudoti subterapinémis dozémis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas tetraciklinams, turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.
Ruosiant ir naudojant vanden] su vaistu, biitina vengti salyCio su oda ir stengtis nejkvépti susidariusiy
dulkiy.

Naudojant veterinarinj vaista, reikia dévéti asmenines apsaugos priemones (vienkartines gumines ar
lateksines pirstines bei tinkamg veido kauke).

Atsitiktinai prarijus, patekus j akis ar pasirei$kus klinikiniams simptomams, pvz., odos bérimams,
reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete. Veido, lipy ar




akiy patinimas bei apsunkintas kvépavimas yra rimtesni simptomai, kuriems pasireiskus medicininés
pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Po naudojimo biitina plauti rankas.

Vaistg reikia naudoti apdairiai, laikantis saugos reikalavimy.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nenustatytas embriotoksinis ir teratogeninis poveikis.
Oksitetraciklinas praeina zinduoliy placentos barjerg ir gali sukelti danty spalvos pakitimus ir sulétinti
embriono vystymasi. Tetracikliny randama ir motinos piene.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Umiai perdozavus gali pasireiksti nefrotoksiSkumas.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

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

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2018-02-12

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Farmakoterapiné grupé: sisteminés antibakterinés medziagos. ATCvet kodas: QJO1AAQ6.
Karsciu uzlydyti aliuminio folijos maiseliai po 100 g.

DTPE placiakakliai indai su PE dangteliais po 500 arba 1 000 g.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



