RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Doxyprim 40%, 400mg/g, suukaudse lahuse pulber.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1g suukaudse lahuse pulbrit sisaldab:

Toimeaine(d):

Doksiitsiikliini (hiiklaadina) 400 mg

Abiained:

Sidrunhappe monohiidraat

Veevaba gliikoos

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudse lahuse pulber.

4. KLIINILISED ANDMED

4. 1. Loomaliigid

Kana, kalkun, siga.

4. 2. Ndidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Kana ja kalkun:

Doksiitsiikliinile tundlike mikroorganismide pShjustatud hingamisteede, seedekulgla ja siisteemsete

infektsioonide raviks.

Siga:
Doksiitsiikliinile tundlike mikroorganismide pShjustatud hingamisteede haiguste raviks.

4. 3. Vastuniidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel esineb iilitundlikkust tetratsiikliinide suhtes.
4.4.Erihoiatused (iga loomaliigi kohta)

Ei ole.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimit tuleb kasutada vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse uuringutele ning arvestada
ametlikke riiklikke ja piirkondlikke antimikrobiaalse ravi printsiipe.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule




Inimesed, kes on tetratsiikliinide suhtes iilitundlikud, peaksid seda ravimit voi ravimilahust késitsema
eriti ettevaatlikult. Preparaadiga to6tades kanda kaitsekindaid. Vtta kasutusele meetmed, mis
vildivad tolmu tekkimist ravimi vette lisamisel. Viltida otsest kokkupuudet naha, silmade ja
limaskestadega. Parast kasutamist pesta kded. Ravimi juhuslikul sattumisel nahale v3i silma pesta
ravimiga kokkupuutunud piirkonda koheselt puhta veega. Kui preparaadiga kokkupuutel tekivad
stiimptomid (nditeks nahalodve), tuleb konsulteerida arstiga. Nio, huulte voi silmalaugude turse
voi hingamisraskus on tdsisemad siimptomid ja vajavad kohest meditsiinilist sekkumist.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Doksiitsiikliin on madala toksilisusega ning kdrvaltoimeid esineb vdga harva. Tetratsiikliinid vdivad
harvadel juhtudel pdhjustada valgustundlikkust ja allergilisi reaktsioone. Nende esinemisel tuleb ravi
1dpetada ning vajadusel rakendada stimptomaatilist ravi.

4.7. Kasutamine tiinuse v6i laktatsiooniperioodil

Doksiitsiikliinil puudub terapeutilise annuse manustamisel embriiotoksiline vdi teratogeenne toime.
Preparaati voib kasutada tiinuse ajal.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimed teiste ravimitega ei ole teada. Vastupidiselt vanematele tetratsiikliinidele on kaltsiumi
mdju doksiitsiikliini absorptsioonile vihene.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Doxyprim 40% soovitatavad annused on jérgmised:

Kana, kalkun: 10..20 mg doksiitsiikliinhiiklaati 1 kg kehamassi kohta p#evas, manustatuna pulss-
annusena, kus pidevane kogus tuleb lindudel piiratud koguses joogivees édra tarbida 4...8 tunni jooksul;
vdi pideval annustamisel kontsentratsiooniga 67...133 mg doksiitsiikliinhiiklaati 1 liitri joogivee
kohta.

Siga: 15 mg doksiitsiikliinhiiklaati 1 kg kehamassi kohta pdevas, 100...150 mg 1 liitri kohta joogivees
manustatuna.

Ravi kestuseks on kanadel, kalkunitel ja sigadel 5 pieva.

Ravimit sisaldava vee tarbimine oleneb loomade kliinilisest seisundist. Oige annuse saavutamiseks
tuleb doksiitsiikliini kontsentratsiooni vastavalt kohandada. Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult
tdpselt kindlaks méérata loomade kehamass, et viltida alaannustamist.

Oopievane kogus tuleb lisada joogivette nii, et kogu ravim tarvitatakse &ra 24 tunni jooksul. Ravimit
sisaldav joogivesi tuleb vahetada vérske vastu iga 24 tunni jdrel. Ravi ajal ei tohi olla juurdepadsu
ravimit mitte sisaldavale joogiveele.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Loomad taluvad doksiitsiikliini hésti. Taluvuse uuringutes ei ole tdheldatud toksilist toimet soovitatud
annuse viiekordsel tiletamisel.

Uleannustamise tottu tekkinud toksiliste reaktsioonide kahtluse korral tuleb ravi katkestada ning
vajadusel rakendada siimptomaatilist ravi.

4.11. Keeluaeg (-ajad)
Kana ja kalkun: soddavatele kudedele 4 paeva.

Siga: s6odavatele kudedele 3 pdeva.
Mitte kasutada munevatel kodulindudel, kelle mune tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED



Farmakoterapeutiline grupp: tetratsiikliinid. ATCvet kood: QJO1AA02

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Preparaadi toimeaineks on doksiitsiikliin, mis on laia toimespektriga antibiootikum. Doksiitsiikliin
toimib nii aeroobsetesse kui anaeroobsetesse grampositiivsetesse ja gramnegatiivsetesse bakteritesse,
riketsiatesse, klamiiiidiatesse, miikoplasmadesse, spiroheetidesse ja ainuraksetesse. Sigadel ja
kodulindudel on doksiitsiikliini in vitro aktiivsus tdhtsaimate hingamisteede patogeenide vastu
tavaliselt 0,125 ja 0,5 pg/kg vahel (B. bronchiseptica vastu kuni 1 pg/ml).

5.2. Farmakokineetilised omadused

Doksiitsiikliin imendub seedekulglast kiiresti ning jaotub iile kogu organismi. Selle tulemusel tekib
enamikes kudedes kdrgem kontsentratsioon kui veres.

Doksiitsiikliini eritumine toimub peamiselt soole, mitte neerude kaudu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6. 1. Abiainete loetelu

Sidrunhappe monohiidraat
Veevaba gliikoos

6. 2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6. 3. Kdlblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.

Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.

Kolblikkusaeg pdrast joogivees lahustamist: 24 tundi.

6. 4. Siilitamise eritingimused

Mitte hoida temperatuuril {ile 25°C.

Hoida originaalpakendis.

Hoida valguse eest kaitstult.

Hoida pakend tihedalt suletuna, et kaitsta seda niiskuse eest.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

1 kg: sisepakend plastikkott, vdlispakend plastikkonteiner plastikust sulguriga.
5 kg: plastikkonteiner vdi sisepakend LPDE kotid, vilispakend paberkott.

10 kg: sisepakend LPDE kotid, vélispakend paberkott.

Kaik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jidinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jiitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Lavet Pharmaceuticals Ltd



Ott6 utca 14

1161 Budapest

Ungari

Tel: +36 1 405 76 60

Faks: +36 1 405 76 70

E-post: lavet@t-online.hu

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1518

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV

08.07.2008 / 18.06.2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Aprill 2015

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.

Kuuluvus: retseptiravim



