| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TAF 25 %, 250 mg/ml, geriamasis tirpalas vistoms ir kalakutams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 mlyra:

veikliosios medZiagos:
tiamfenikolio 250 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy medZziagy sudétis:

N, N-dimetilacetamidas

Propilenglikolis

Skaidrus, bespalvis ar Siek tiek gelsvas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny riiSys

Vistos (broileriai) ir kalakutai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Vistoms (broileriams), sergancioms tiamfenikoliui jautriy gramteigiamy ir gramneigiamy mikroorganizmy,
riketsijy, mikoplazmy ir chlamidijy (Mycoplasma spp., Pasteurella spp., Staphylococcus spp., Salmonella spp.,
Ornithobacterium rhinotracheale, Clostridium perfrigens) sukeltomis kvépavimo sistemos ir virs$kinimo trakto
bakterinémis ligomis, 1étinémis kvépavimo taky ligomis ir pauksciy rinitu (koryza), gydyti.

Kalakutams, sergantiems Salmonella spp, Pasteurella multocida, Ornithobacterium rhinotracheale,
Staphylococcus aureus, Clostridium perfringens, Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae,
Mycoplasma meleagridis sukeltomis infekcinémis ligomis, gydyti.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti esant atsparumui tiamfenikoliui.

3.4. Specialieji jspéjimai

Biitina vengti pakartotinai ir ilgai naudoti vaista, skatinti kitas ligos kontrolés priemones, pvz., tinkama valyma
ir dezinfekcija.

Reikia kruops$¢iai apsvarstyti, ar naudoti tiamfenikolj, kai jautrumo bandymai rodo atsparumg fenoliams, nes gali
sumazéti jo veiksmingumas.

Galimas kryzminis atsparumas tarp chloramfenikolio ir tiamfenikolio.



3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemoneés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Veterinarinio vaisto naudojimas turi buti pagristas i§ gyviiny iSskirty bakterijy identifikavimu ir jautrumo
bandymais. Jei tai nejmanoma, gydymas turéty biti pagrjstas vietine (regionine, su Tkiu susijusia)
epidemiologine informacija apie tiksliniy bakterijy jautrumg. Produkto naudojimas turi atitikti oficialias
nacionalines ir regionines antimikrobines politikas. Pirmos eilés gydymui turéty biiti naudojamas antibiotikas,
turintis mazesn¢ atsparumo antimikrobinéms medZiagoms atrankos rizika (zemesné AMEG kategorija), kai
jautrumo tyrimai rodo galimg Sio metodo veiksminguma.

Naudojant veterinarinj produkta nesilaikant PSS (produkto savybiy santraukoje) pateikty instrukcijy, gali
paplisti tiamfenikoliui atsparios bakterijos ir dél potencialaus kryZzminio atsparumo gali sumazéti gydymo
amfenikoliais veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Naudojant vaista, reikia vengti salyCio su veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos (broileriai) ir kalakutai:

Labai reta Viduriavimas, pykinimas, vémimas™.

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, Lokalizuotas bérimas™*.
iskaitant atskirus pranesimus)

* Taciau Sie simptomai iSnyksta pasibaigus gydymui.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam atstovui
arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistema. Taip pat Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Dedantys kiauSinius pauksciai
Negalima naudoti kiauSinius dedantiems pauksciams.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su baktericidiskai veikianciais antibiotikais, pvz., penicilinais ir cefalosporinais.



3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg reikia skirti per os jmaiSant j geriamajj vandenj pagal veterinaro nurodymus ir stengiantis nevirSyti
leidziamos veikliosios medziagos dozés mg/kg kiino svorio per para. Siekiant uztikrinti tinkamga vaisto doze,
reikia kuo tiksliau nustatyti paukscio kiino svorj.

1,6-2,0 ml TAF 25 % reikia skirti 10 kg kiino svorio (40—50 mg tiamfenikolio 1 kg kiino svorio), t.y. 80-125 ml
tirpalo 100 | geriamojo vandens. Gydyti 3-5 d.

Tikslig kasdien¢ naudojamo veterinarinio vaisto koncentracija reikia apskaiciuoti pagal rekomenduojamg dozg ir
gydomy gyviiny skaiciy bei svorj naudojant toliau pateikta formule.

vaisto ml / Vidutinis per dieng Gydomy gyviiny
kiino svoris, kg X gydomy gyviiny svoris (kg) X skaiCius
= vaisto ml /
Vidutinis vandens sunaudojimas (1) litras vandens

I8 girdykly reikia visiSkai pasalinti likusj geriamajj vandenj ir gydymo metu paukscius girdyti tik vandeniu su
vaistu. Kai pauksciai iSgers visg vandenj su vaistu, girdyklas galima uzpildyti $variu vandeniu. Patartina kelias
valandas pries skiriant vandenj su vaistu pauks¢iams visiskai neduoti gerti.

Rekomenduojama viso gydymo metu vandenj su TAF 25 % keisti kas 12 val.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Negalima vir§yti rekomenduojamy doziy.

koordinacijos sutrikimas, nuolatinis guléjimas, svorio netekimas bei patologiniai pakitimai, pvz., Zidininiai
kepeny pakitimai, liaukinés ir raumeninés skrandzio dalies opos, katarinis duodenitas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant antimikrobiniy ir
antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama apriboti atsparumo
iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Skerdienai ir subproduktams:

visty — 4 paros,

kalakuty — 6 paros.

Neskirtas naudoti pauk$¢iams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus kiausinius.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCuvet kodas: QJ01BA02.
4.2. Farmakodinamika

Tiamfenikolis — tai pusiau sintetinis antibiotikas, panasus j chloramfenikolj, gautas chloramfenikolio benzeno
ziedo p-nitro grupe pakeitus p-metil-sulfono grupe.

Tiamfenikolis veikia bakteriostatiskai ir tik gerokai virSijan¢ios maziausias slopinancias vaisto dozes gali veikti
baktericidiskai. Kaip ir chloramfenikolis, jis slopina bakterijos lastelés sienelés baltymy sinteze nelgstelinése
sistemose. Tiamfenikolis neleidzia mRNR jungtis prie ribosomos ir taip sutrikdo jos funkcija.



Tiamfenikolis, panaSiai kaip ir chloramfenikolis, yra plataus veikimo spektro antibiotikas. Jis veikia daugelj
gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijy. Ypatingai jautrios yra Streptococcus, Pasteurella, Brucella, Shigella,
Pseudomonas ir Erysipelotrix genciy bakterijos. Maziau jautrios, ta¢iau taip pat jautrios yra Staphylococcus,
Klebsiella, Proteus, Salmonella, Listeria, Corynebacterium. MazZesnis poveikis yra nustatytas ir mikoplazmoms,
treponemoms bei riketsijoms.

Skirtingy mikroorganizmy MSK: Mycoplasma gallisepticum — 0,25-2 pg/ml, Mycoplasma synoviae — 0,254
pg/ml, Mycoplasma meleagridis — 0,502 pg/ml, Pasteurella multocida — 0,125-1 pg/ml — Ornithobacterium
rhinotracheale — 0,125-2 pg/ml, Clostridium perfrigens — 0,504 pg/ml, Staphylococcus aureus — 0,504
ug/ml.

4.3. Farmakokinetika

Suduotas per os, tiamfenikolis yra greitai absorbuojamas, jo biologinis prieinamumas — 80-90 %. Jis menkai
jungiasi su kraujo plazmos baltymais (5-15 %) ir gana gerai jsiskverbia j audinius. DidZiausia koncentracija
susidaro Sirdyje, plauc¢iuose ir raumenyse. DidZiausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro po 34 val.
Tiamfenikolis menkai metabolizuojamas kepenyse ir pirmiausiai i$siskiria per inkstus, maziau —
nemetabolizuota forma su tulzimi, todél vis dar pasizymi antibiotiniu poveikiu.

Pagrindiniai farmakokinetiniai parametrai naudojant per 0s: Cmax — 2,9 mg/ml, Tmax — 2 val., AUCo4 116,9
g/ml/val.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisSyti su kitais veterinariniais vaistais.
5.2. Tinkamumo laikas

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

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

Tinkamumo laikas, atskiedus arba i$tirpinus pagal nurodymus, — 12 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti sausoje vietoje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Plastikiniai buteliukai po 80 ml, buteliai po 1 | ir kanistrai po 5 1, uzsandarinti apsaugine plévele ir uZdaryti
dangteliais su atidarymo metu nulauziama apsaugine plokstele.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus ir
visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chemifarma S.p.A.



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/10/1939/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010-06-30.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-11-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny
bazéje (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



* Pakuotés lapelis atskirai nepridedamas, todél visa informacija pateikiama ant etiketés

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES — ETIKETES-PAKUOTES
LAPELIO

80 ml
1L
SL

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veterinarinio vaisto pavadinimas

TAF 25 %, 250 mg/ml, geriamasis tirpalas vistoms ir kalakutams

2.  SUDETIS

Sudétis
1 mlyra:

Veikliosios medziagos:
tiamfenikolio 250 mg.

Skaidrus, bespalvis ar Siek tiek gelsvas tirpalas.

3. PAKUOTES DYDIS

80 ml
1L
5L

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Paskirties gyviiny riiys

Vistos (broileriai) ir kalakutai.

| 5. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Naudojimo indikacijos

Vistoms (broileriams), sergan¢ioms tiamfenikoliui jautriy gramteigiamy ir gramneigiamy mikroorganizmy,
riketsijy, mikoplazmy ir chlamidijy (Mycoplasma spp., Pasteurella spp., Staphylococcus spp., Salmonella spp.,
Ornithobacterium rhinotracheale, Clostridium perfrigens) sukeltomis kvépavimo sistemos ir virskinimo trakto
bakterinémis ligomis, 1étinémis kvépavimo taky ligomis ir pauksciy rinitu (koryza), gydyti.

Kalakutams, sergantiems Salmonella spp, Pasteurella multocida, Ornithobacterium rhinotracheale,
Staphylococcus aureus, Clostridium perfringens, Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae,
Mycoplasma meleagridis sukeltomis infekcinémis ligomis, gydyti.
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| 6. KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti esant atsparumui tiamfenikoliui.

| 7. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai

Biitina vengti pakartotinai ir ilgai naudoti vaista, skatinti kitas ligos kontrolés priemones, pvz., tinkamg valyma
ir dezinfekcija.

Reikia kruops¢iai apsvarstyti, ar naudoti tiamfenikolj, kai jautrumo bandymai rodo atsparuma fenoliams, nes gali
sumazéti jo veiksmingumas.

Galimas kryzminis atsparumas tarp chloramfenikolio ir tiamfenikolio.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riiSiy gyviinams:
Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas i§ gyviiny isskirty bakterijy identifikavimu ir jautrumo
bandymais. Jei tai nejmanoma, gydymas turéty buti pagristas vietine (regionine, su ukiu susijusia)
epidemiologine informacija apie tiksliniy bakterijy jautruma. Produkto naudojimas turi atitikti oficialias
nacionalines ir regionines antimikrobines politikas. Pirmos eilés gydymui turéty biiti naudojamas antibiotikas,
turintis mazesng atsparumo antimikrobinéms medziagoms atrankos rizika (Zemesné AMEG kategorija), kai
jautrumo tyrimai rodo galima Sio metodo veiksminguma.

Naudojant veterinarinj produkta nesilaikant PSS pateikty instrukcijy, gali paplisti tiamfenikoliui atsparios
bakterijos ir dél potencialaus kryzminio atsparumo gali sumazéti gydymo amfenikoliais veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:
Naudojant vaista, reikia vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés:
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija:
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Dedantys kiauSinius pauks$déiai:
Negalima naudoti kiauSinius dedantiems pauksciams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:
Negalima naudoti kartu su baktericidiskai veikian¢iais antibiotikais, pvz., penicilinais ir cefalosporinais.

Perdozavimas:
Negalima virsSyti rekomenduotiny doziy.

koordinacijos sutrikimas, nuolatinis gul¢jimas, svorio netekimas bei patologiniai pakitimai, pvz., zidininiai
kepeny pakitimai, liaukinés ir raumeninés skrandzio dalies opos, katarinis duodenitas.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.




| 8. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nepageidaujamos reakcijos

Vistos (broileriai) ir kalakutai:

Labai reta Viduriavimas, pykinimas, vémimas*.

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviny, Lokalizuotas bérimas*.
jskaitant atskirus pranesimus)

* Taciau Sie simptomai i$nyksta pasibaigus gydymui.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma. Pastebé&jus
bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas neveikeé,
pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas taip pat galite
pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesimy sistema:

https:/ivmvt.Irv.It/1t/fb/

| 9. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI PASKIRTIES RUSIAI

Dozés, naudojimo biuidai ir metodas kiekvienai rusiai

Vaistg reikia skirti per 0s jmaiSant j geriamajj vandenj pagal veterinaro nurodymus ir stengiantis nevirSyti
leidziamos veikliosios medziagos dozés mg/kg kiino svorio per parg. Siekiant uztikrinti tinkamga vaisto dozg,
reikia kuo tiksliau nustatyti paukscio kiino svorj.

1,6-2,0 ml TAF 25 % reikia skirti 10 kg kiino svorio (40—-50 mg tiamfenikolio 1 kg kiino svorio), t.y. 80-125 ml
tirpalo 100 | geriamojo vandens. Gydyti 3-5 d.

Tikslig kasdiene naudojamo veterinarinio vaisto koncentracija reikia apskaiciuoti pagal rekomenduojamg dozg ir
gydomy gyviiny skaiciy bei svorj naudojant toliau pateikta formule.

vaisto ml / Vidutinis per dieng Gydomy gyviiny
kiino svoris, kg X  gydomy gyviny svoris (kg) X skaicius
= vaisto ml/
Vidutinis vandens sunaudojimas (1) litras vandens

[10.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Nuorodos dél tinkamo naudojimo

I girdykly reikia visiSkai paSalinti likusj geriamajj vandenj ir gydymo metu paukscius girdyti tik vandeniu su
vaistu. Kai pauksciai iSgers visa vanden] su vaistu, girdyklas galima uzpildyti §variu vandeniu. Patartina kelias
valandas pries skiriant vandenj su vaistu pauksc¢iams visiskai neduoti gerti.

Rekomenduojama viso gydymo metu vandenj su TAF 25 % keisti kas 12 val.

| 11. ISLAUKA

ISlauka
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Skerdienai ir subproduktams:

visty — 4 paros,

kalakuty — 6 paros.

Neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus kiauSinius.

| 12.  SPECIALIIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti sausoje vietoje.
Saugoti nuo vaiky.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

| 13.  SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus ir

visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios priemonés turi padéti
apsaugoti aplinka.

| 14.  VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

LT/2/10/1939/001
LT/2/10/1939/002
LT/2/10/1939/003

| 16. ETIKETES PASKUTINES PERZIUROS DATA

Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

2024-11-28

| 17. KONTAKTINIAI DUOMENYS

Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Chemifarma S.p.A

Via Don E. Servadei 16

47122 Forli

Italija
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Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Veta UAB

Kalvariju g. 62

09304 Vilnius

Lietuva

Tel.: +370 5 272 4390

veta@veta.lt

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

| 18. KITA INFORMACIJA

| 19. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 20.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 3 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus arba iStirpinus pagal nurodymus, — 12 val.

| 21. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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