RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Limoxin-200 LA, 200 mg/ml siistelahus veistele, lammastele, kitsedele, sigadele, kalkunitele ja

broileritele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml sistelahust sisaldab:

Toimeaine:

Okstutetratstkliin 200 mg (vastab 215,6 mg oksdtetratstikliindihtidraadile)

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Naatriumformaldehlidsulfoksiilaatdihiidraat

2,2 mg

Pirrolidoon

Povidoon K17

Raske magneesiumoksiid

Etanoolamiin

Vesinikkloriidhape

Sustevesi

Selge kollane kuni merevaikkollane steriilne lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Veis, lammas, Kits, siga, kalkun, kana (broilerid).
3.2 Naidustused loomaliigiti

Veised

Pasteurella multocida ja Mannheimia haemolytica p8hjustatud hingamisteede haiguste raviks, kui

haigus on karjas diagnoositud. Moraxella bovis“e p6hjustatud veiste infektsioosse keratokonjunktiviidi

raviks. Anaplasma marginale pdhjustatud anaplasmoosi raviks. Anaplasma phagocytophila
pohjustatud puugipalaviku raviks, kui haigus on karjas diagnoositud.

Sead

Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica ja Actinobacillus pleuropneumoniae p&hjustatud

hingamisteede haiguste raviks, kui haigus on karjas diagnoositud. P. multocida ja B. bronchiseptica

pohjustatud atroofilise riniidi raviks pdrsastel, kui haigus on karjas diagnoositud. Emiste MMA
(mastiidi-metriidi-agalaktia sindroom) raviks, kui haigus on karjas diagnoositud.

Lambad




Mannheimia haemolytica p8hjustatud enzootilise pneunoomia raviks, kui haigus on karjas
diagnoositud. Chlamydia psittaci pohjustatud enzootilise abordi ennetamiseks. Anaplasma
phagocytophila pdhjustatud puugipalaviku raviks, kui haigus on karjas diagnoositud. Ehrlichia
ruminantium’i pdhjustatud riketsioosse hudroperikardiidi (heartwater) raviks.

Kitsed
Mycoplasma capricolum subsp capripneumoniae pdhjustatud CCP (Contagious Caprine
Pleuropneumonia) raviks.

Broilerid
CRD (Chronic Respiratory Disease) raviks.

Kalkunid
Pasteurella multocida p&hjustatud infektsioonide raviks.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada neeru- vOi maksatalitlushairega loomadel.
Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine v6i ravimi kskdik millise abiaine suhtes.

3.4 Erihoiatused

Mitte manustada alla 10 kg kehamassiga p&rsastele.
Vt ka 16ik 3.7.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ravimi kasutamine peab p6hinema loomalt isoleeritud bakterite antibiootikumitundlikkuse uuringutel.
Kui see pole vBimalik, peab ravi pdhinema kohalikel (piirkonna, farmi) epidemioloogilistel andmetel
bakterite tundlikkuse kohta.

Laiem kasutamine, sealhulgas kasutamine, mis erineb ravimi omaduste kokkuvattes kirjeldatust, voib
suurendada oksditetratsukliini suhtes resistentsete bakterite levimust ning vahendada v@imaliku
ristresistentsuse riski tGttu teiste tetratsiikliinidega ravi efektiivsust.

Ravimi kasutamisel tuleb arvesse vdtta ametlikke riiklikke ja piirkondlikke kehtivaid antimikrobiaalse
ravi printsiipe.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on tetratstikliinide suhtes ulitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Véltida ravimi juhuslikku ststimist iseendale, sest ravim v@ib p6hjustada paikset arritust ja/vdi valu
manustamiskohas. Juhuslikul ravimi sstimisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Ravimi kasitsemisel kanda kindaid.

Ravimi kasitsemise ajal mitte suitsetada, stilia ega juua.

Pérast kasutamist pesta kaed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Veis, lammas, Kits, siga, kalkun, kana (broilerid):

Mé&aramata sagedus Pdletikuline reaktsioon stistekohas!




(ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel):

! Pohjustatud kudede arritusest.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi riikliku teavitusststeemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse, laktatsiooni ja munemise perioodil ei ole tdestatud. Tetratstkliinide
kasutamine hammaste arenemise ajal, sh tiinuse hilises jargus, v8ib muuta hammaste varvust.
Parenteraalne tetratsukliinide manustamine vdib pdhjustada viljakuse vahenemist isasloomadel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte kasutada koos bakteritsiidsete antibiootikumidega, nt penitsilliinide ja tsefalosporiinidega.
Kahevalentsed vdi kolmevalentsed katioonid (Mg, Fe, Al, Ca) vdivad koos tetratsiikliinidega
pohjustada kelaatide teket.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Veis, siga, lammas, kits: intramuskulaarseks (i.m.) manustamiseks.
Broiler, kalkun: subkutaanseks (s.c.) manustamiseks.

Veised, sead ule 10 kg, lambad ja kitsed
Uhekordselt 20 mg oksditetratsiikliini 1 kg kehamassi kohta intramuskulaarselt manustatuna.

Broiler ja kalkun
Uhekordselt 50 mg oksditetratsiikliini 1 kg kehamassi kohta subkutaanselt manustatuna.

Maksimaalne soovitatav (ihte siistekohta manustatav ravimi kogus sigadel, kitsedel, lammastel on 5 ml
ja veistel 10 ml.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass, et valtida
alaannustamist.

Kummikorki tohib ndelaga labistada maksimaalselt 15 korda.
3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral ei ole teada muid korvaltoimeid kui need, mis on kirjeldatud 18igus 3.6.
Uleannustamise korral rakendada siimptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis, kits ja lammas

Lihale ja soddavatele kudedele: 27 péeva.
Piimale: 13 péeva.




Siga
Lihale ja sotdavatele kudedele: 27 paeva.

Broiler ja kalkun
Lihale ja soddavatele kudedele: 27 péeva.

4, FARMAKOLOOGILINE IMMUNOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QJI0O1IAA06
4.2 Farmakodinaamika

Oksutetratstkliin, mis kuulub tetratstikliinide hulka, toodetakse Streptomyces rimosus”e fermentatsioonil.
Oksttetratstkliin on laia toimespektriga ning toimib grampositiivsetesse ja gramnegatiivsetesse
bakteritesse, teatud mukoplasmadesse, algloomadesse, riketsiatesse ja klamiudiatesse.
Oksttetratstkliinil on bakteriostaatiline toime, mis parsib valkude slnteesi bakteri rakus.

4.3 Farmakokineetika

Osa manustatud oksutetratsukliinist imendub siistekohast Kiiresti verre ja jaotub laialdaselt kudedesse.
Ulejainud osa vabaneb aeglasemalt depoost siistekohal, tuues parast tihekordset manustamist kaasa
pikaajalise toime, mis kestab 3-5 paeva.

Maksimaalne plasmakontsentratsioon saabub 4 tunni jooksul ja terapeutiline tase kestab 3-5 péeva.
Oksitetratsikliin on kontsentreeritud hingamisteedes ja okulaarkudedes.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kbolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg péarast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.

5.3  Séilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

100 ml pruunid klaaspudelid (ttdp 1), mis on suletud bromobutiidlkummist punnkorgi ja
alumiiniumkattega voi alumiinium/polupropdileenist eemaldatava kattega, pakendatud Uhekaupa
pappkarpidesse.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jédnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

4



6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2001

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 07.12.2016

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

November 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

