VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OXYTETRACYKLIN BIOVETA 20 % LA, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
100 ml yra:

veikliosios medZiagos:
oksitetraciklino (hidrochlorido) 20 g.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés, avys, ozkos.

4.2. Naudejimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams gydyti, sergant pneumonija, infekciniu gastroenteritu, infekcinémis ligomis (Chlamydia
spp., Brucella spp., Leptospira spp.), sanariy infekcijomis, mastitu, infekciniu pododermatitu,
pasterelioze, aktinobacilioze, esant abscesams, infekcinéms zaizdoms, infekcijoms po operacijy ar po
atsivedimo, verSeliams sergant difterija.

Kiauléms gydyti, sergant pneumonija, infekciniu gastroenteritu, mastitu, MMA sindromu,
infekcinémis ligomis, pasterelioze, kiauliy raudonlige, esant bambos infekcijoms, infekcijoms po
operacijy ar po atsivedimo.

Avims ir ozkoms gydyti, sergant enzootinémis ligomis (Chlamydia spp.), pneumonija, infekciniu
gastroenteritu, mastitu, piroplazmoze, juodlige.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima gydyti jautriy tetraciklinams ar serganciy kepeny ar inksty ligomis gyviiny. Negalima
naudoti arkliams, katéms ir Sunims.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams
Nera.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Néra.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Nera.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Oksitetraciklinas gali sukelti anafilaksing reakcija. Injekcijos vieta sudirgsta labai retai, sudirgimas
paprastai pranyksta per 2 sav. po vaisto naudojimo.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Penicilinas ir cefalosporinai antagonistiskai veikia baktericidini oksitetraciklino poveiki.
Vaisto negalima maisyti viename $virkste su kitais injekciniais vaistais.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaista reikia Svirksti giliai { raumenis.

Vaisto dozé yra 1 ml 10 kg kiino svorio arba 20 mg oksitetraciklino 1 kg ktino svorio, kuria reikia
Svirksti giliai | raumenis (verSeliams — po oda uz ausies). ParSeliams, sveriantiems maziau nei 10 kg,
reikia §virksti 1 ml, naujagimiams ériukams — 2 ml tirpalo.

I viena vieta galvijui negalima Svirksti daugiau kaip 20 ml, kiaulei — 10 ml, aviai ar ozkai — 5 ml.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)

Pasireiskus anafilaksinéms ar alerginéms reakcijoms, reikia naudoti antihistamininius vaistus ar
kortikosteroidus.

4.11. ISlauka

Galvijienai, kiaulienai, avienai, ozkienai — 28 paros, pienui — 7 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminés antiinfekcinés medziagos, tetraciklinai.
ATCvet kodas: QJO1AA06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Oksitetraciklinas — tai bakteriostatiSkai veikiantis tetracikliny grupés antibiotikas. Jis stabdo lastelés
baltymy sintezés procesus. Oksitetraciklinas jungiasi prie 30S ribosomy subvienety, neleidzia
prisijungti amino-acetil-tRNR ir sutrikdo baltymuy sinteze. Susijungimas yra griZtamas.
Oksitetraciklinas i bakterija patenka aktyvaus transporto ir paprastosios difuzijos budu. Antibiotiko
veikimo spektras yra platus, jis veikia aerobines ir anaerobines gramteigiamas ir gramneigiamas
bakterijas bei mikoplazmas.

MSK kai kurioms jautrioms bakterijoms:

Pasteurella multocida 2 pg/ml,
Manheimia haemolytica 2 pg/ml,
Corynebacterium pyogenes 0,5 pg/ml,
Haemophilus somnus 0,5 pg/ml,
Streptococcus spp. 0,5 pg/ml,
Staphylococcus aureus 0,4 pug/ml.



Atsparumui atsirasti ir vystytis svarbios, dazniausiai stebimos yra R-plazmidés. Chlortetraciklinui
atspariy padermiy bakterijos biina kryzmiskai atsparios ir oksitetraciklinui bei tetraciklinui.
Pagrindiniai atsparumo susidarymo biidai — pakitimai antibiotiko veikimo vietoje ir nepralaidumas.
5.2. Farmakokinetinés savybés

Galvijams ir kiauléms naudojus rekomenduoting vaisto doz¢ (20 mg oksitetraciklino 1 kg kiino
svorio), oksitetraciklino koncentracija galviju kraujo serume islieka ilgiau nei 4 d., kiauliy — ilgiau nei
3 d. Oksitetraciklinas pasklinda po visa organizma ir i$siskiria su §lapimu bei pienu. Vaistas paprastai
gerai toleruojamas. Galimos reakcijos po Svirk§timo yra laikinos. Didziausia oksitetraciklino
koncentracija kraujo serume priklauso nuo gyviino amziaus, rii§ies ir svorio.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas

Pirolidonas, povidonas, lengvasis magnio oksidas, natrio hidroksimetansulfinas, olaminas, injekcinis
vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Penicilinas ir cefalosporinai antagonistiskai veikia baktericidinj oksitetraciklino poveiki.
Vaisto negalima maisyti viename $virkste su kitais injekciniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 24 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas atidarius pirming pakuotg — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo $viesos.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Tamsaus stiklo II tipo buteliukai po 100 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais, kartoninése dézutése.

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. TIEKIMO RINKAI TEISES TURETOJAS

Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

Iyanovice na Hané 68323,

Cekijos Respublika

8. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/03/1603/001



9. PERREGISTRACIJOS DATA

2008-11-25

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2008-11-13

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

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

KARTONINE DEZUTE
BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OXYTETRACYKLIN BIOVETA 20 % LA, injekcinis tirpalas

[2.  VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

100 ml yra:
veikliosios medZziagos:
oksitetraciklino (hidrochlorido) 20 g.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml

5. PASKIRTIES GYVOUNU RUSYS

Galvijai, kiaulés, avys, ozkos.

| 6. INDIKACIJOS

Galvijams gydyti, sergant pneumonija, infekciniu gastroenteritu, infekcinémis ligomis (Chlamydia
spp., Brucella spp., Leptospira spp.), sanariy infekcijomis, mastitu, infekciniu pododermatitu,
pasterelioze, aktinobacilioze, esant abscesams, infekcinéms zaizdoms, infekcijoms po operacijy ar po

atsivedimo, verSeliams sergant difterija.

Kiauléms gydyti, sergant pneumonija, infekciniu gastroenteritu, mastitu, MMA sindromu,
infekcinémis ligomis, pasterelioze, kiauliy raudonlige, esant bambos infekcijoms, infekcijoms po

operacijy ar po atsivedimo.

Avims ir 0zkoms gydyti, sergant enzootinémis ligomis (Chlamydia spp.), pneumonija, infekciniu

gastroenteritu, mastitu, piroplazmoze, juodlige.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Vaista reikia Svirksti giliai i raumenis.
Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapeli.



8. ISLAUKA

Galvijienai, kiaulienai, avienai, ozkienai — 28 paros, pienui — 7 paros.

| 9. SPECIALIEJI J[SPEJIMAL JEI REIKIA

Prie§ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius biitina sunaudoti per 28 d.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo $viesos.

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

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

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. TIEKIMO RINKAI TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bioveta, a.s.,
Komenského 212,
Ivanovice na Hané 68323,
Cekijos Respublika

16. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/03/1603/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
OXYTETRACYKLIN BIOVETA 20 % LA, injekcinis tirpalas

1. TIEKIMO RINKAI TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Tiekimo rinkai teisés turétojas ir gamintojas:
Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

Ivanovice na Hané 68323,

Cekijos Respublika

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OXYTETRACYKLIN BIOVETA 20 % LA, injekcinis tirpalas

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS
100 ml yra:

veikliosios medZiagos:
oksitetraciklino (hidrochlorido) 20 g.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams gydyti, sergant pneumonija, infekciniu gastroenteritu, infekcinémis ligomis (Chlamydia
spp., Brucella spp., Leptospira spp.), sanariy infekcijomis, mastitu, infekciniu pododermatitu,
pasterelioze, aktinobacilioze, esant abscesams, infekcinéms zaizdoms, infekcijoms po operacijy ar po
atsivedimo, verSeliams sergant difterija.

Kiauléms gydyti, sergant pneumonija, infekciniu gastroenteritu, mastitu, MMA sindromu,
infekcinémis ligomis, pasterelioze, kiauliy raudonlige, esant bambos infekcijoms, infekcijoms po
operacijy ar po atsivedimo.

Avims ir ozkoms gydyti, sergant enzootinémis ligomis (Chlamydia spp.), pneumonija, infekciniu
gastroenteritu, mastitu, piroplazmoze, juodlige.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima gydyti jautriy tetraciklinams ar serganciy kepeny ar inksty ligomis gyviiny. Negalima
naudoti arkliams, katéms ir Sunims.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Oksitetraciklinas gali sukelti anafilaksing reakcija. Injekcijos vieta sudirgsta labai retai, sudirgimas
paprastai pranyksta per 2 sav. po vaisto naudojimo.

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, bttina
informuoti veterinarijos gydytoja

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSYS

Galvijai, kiaulés, avys, ozkos.



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

Vaista reikia Svirksti giliai | raumenis.

Vaisto dozé yra 1 ml 10 kg kiino svorio arba 20 mg oksitetraciklino 1 kg ktino svorio, kuria reikia
Svirksti giliai | raumenis (verSeliams — po oda uz ausies). ParSeliams, sveriantiems maziau nei 10 kg,
reikia Svirksti 1 ml, naujagimiams ériukams — 2 ml tirpalo.

I vieng vieta galvijui negalima Svirksti daugiau kaip 20 ml, kiaulei — 10 ml, aviai ar ozkai — 5 ml.
9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Penicilinas ir cefalosporinai antagonistiskai veikia baktericidini oksitetraciklino poveiki.

Vaisto negalima maiSyti viename Svirkste su kitais injekciniais vaistais.

Pasireiskus anafilaksinéms ar alerginéms reakcijoms, reikia naudoti antihistamininius vaistus ar
kortikosteroidus.

10. ISLAUKA

Galvijienai, kiaulienai, avienai, ozkienai — 28 paros, pienui — 7 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo $viesos.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas atidarius pirming pakuote — 28 d.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Nera.

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

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

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2008-11-13

15. KITA INFORMACIJA

Farmakoterapiné grupé: sisteminés antiinfekcinés medziagos, tetraciklinai.
ATCvet kodas: QJO1AA06.

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



