VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OXITER 500, 500 mg/g milteliai geriamajam tirpalui ruosti vistoms ir kalakutams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 g milteliy yra:

veikliosios medZiagos:
oksitetraciklino (oksitetraciklino dihidrato) 500 mg;

pagalbinés medZiagos:
dinatrio edetato 204 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (broileriai) ir kalakutai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Broileriams ir kalakutams gydyti, sergant infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautrts tetraciklinams, ypac
sergant bakterinémis kvépavimo taky (Bordetella avium, Chlamidia spp., E. coli, Mycoplasma gallisepticum,
M. synoviae), virskinimo trakto (Clostridium spp., E. coli, Salmonella spp.), lyties organy ligomis (E. coli,
Salmonella spp.), esant bakterinei septicemijai, kalakutams gydyti, esant Mycoplasma meleagridis ir

M. iowae infekcijoms, Staphylococcus spp. ir Streptococcus spp. infekcijy atvejais.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, esant padidéjusiam jautrumui tetraciklinams ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.
Negalima naudoti nustacius atsparumg tetraciklinams.
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Negalima naudoti gyvinams, esant inksty nepakankamumui.
4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Naudojant Oxiter 500, gali atsirasti mikroorganizmy atsparumas oksitetraciklinui. Norint to iSvengti,
gyvunus nuolat turi prizitiréti veterinarijos gydytojas. Vaisto biologinis prieinamumas gali skirtis
priklausomai nuo ligos, kuria gyviinai serga. Jei dél ligos sumaZzéja gyviiny vandens suvartojimas, jie turi
biti gydomi atitinkamais veterinarijos gydytojo paskirtais injekciniais vaistais.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vaista reikia naudoti tik atlikus ligos sukéléjy jautrumo tyrimus. Jeigu tai nejmanoma, gydymas turi biiti
pagristas vietos epidemiologiniy tyrimy duomenimis apie tiksliniy bakterijy jautruma. D¢l netinkamo vaisto
naudojimo gali padidéti bakterijy atsparumo oksitetraciklinui paplitimas ir sumazéti gydymo kitais
tetraciklinais veiksmingumas dél galimo kryZzminio atsparumo.

Negalima vaisto maiSyti su pasaru.

Negalima leisti, kad prie vandens su vaistu prieity laukiniai ar sveiki gyviinai.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Kruopséiai iSmaisyti su geriamuoju vandeniu. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
oksitetraciklinui ar kitam tetraciklinui ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy, turi vengti saly¢io su $iuo
veterinariniu vaistu. Naudojant jprastas vaisto paruoSimo ir skyrimo gyviinams procediras, papildomos
saugumo priemones nebiitinos, taciau reikia vengti tiesioginio sglycio su oda ir stengtis nejkveépti, todél
naudojant veterinarinj vaista blitina dévéti apsauging kauke.

Dirbant su vaistu, negalima valgyti, gerti ar rukyti. Po vaisto naudojimo biitina plauti rankas su muilu.
Jeigu vaisto patenka ant odos ar j akis, reikia nedelsiant plauti vandeniu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj
ar etikete.

Jei po salycio su vaistu pasireiskia tokie simptomai kaip veido, ltpy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti dedantiems kiausinius pauks¢iams.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Kalcio ir magnio jonai mazina oksitetraciklino absorbcijg, dél to, naudojant vaista, biitina vengti kartu
naudoti mineralines medZziagas ar kalcio ir magnio preparatus, taip pat stengtis Serti pasaru, turin¢iu maZziau
$iy elementy.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaista reikia girdyti iStirpintg geriamajame vandenyje ar skystame pasare, gydyti 3—5 d. pagal veterinarijos
gydytojo nurodymus, tokiomis dozémis:

kalakutams 50-70 mg oksitetraciklino 1 kg kiino svorio, atitinka 50—120 mg vaisto 100 1 geriamojo
vandens, priklausomai nuo pauks$ciy amziaus, svorio ir iSgeriamo vandens kiekio;

broileriams 40-70 mg oksitetraciklino 1 kg kiino svorio, atitinka 60—140 mg vaisto 100 1 geriamojo
vandens.

Norint uztikrinti tinkama dozavima ir iSvengti per mazos ar per didelés dozés, biitina kuo tiksliau nustatyti
gyvulio kiino svorij.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Néra duomeny. Negalima virSyti rekomenduotiny doziy.
4.11. ISlauka

Vistienai ir subproduktams — 5 paros, kalakutienai ir subproduktams — 9 paros.



Neregistruota naudoti pauk$c¢iams, kuriy kiausiniai skirti Zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medziagos, tetraciklinai.
ATCvet kodas: QJO1AA06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Oksitetraciklinas yra plataus veikimo spektro antibiotikas, pasizymintis bakteriostatiniu veikimu, slopinantis
bakterijy baltymy sintez¢ dél jungimosi su ribosomy 30S subvienetais.

Oksitetraciklinas veikia gramneigiamus ir gramteigiamus aerobinius ir anaerobinius mikroorganizmus,
mikoplazmas, riketsijas, chlamidijas, spirochetas, taip pat kai kuriuos pirmuonis (amebas).

Gramteigiamos aerobinés bakterijos:
Staphylococcus aureus: MSKqp> 64 pg/ml,
Streptococcus spp.: MSKyy <4-64 png/ml.

Gramneigiamos anaerobinés bakterijos:
Bordetella avium: MSKye> 16 pg/ml,
E. coli: MSKoe> 64 ng/ml,

Pasteurella ultocida: MSKy, 1 pg/ml,
Salmonella spp.: MSKgp> > 16 pg/ml.

Kitos bakterijos (fakultatyvinés anaerobinés arba anaerobinés bakterijos):
Chlamydia spp.: MSK 0,01-0,5 pg/ml,
Clostridium spp.: MSKq, 8 pg/ml.

Mikoplazmos ir ureaplazmos:
M. gallisepticum: MSK 0,05-200 ug/ml,
M. sinoviae: MSK 0,025-100 pg/ml.

Svarbiausias mikroorganizmy atsparumo perdavimo mechanizmas — per plazmides. Paprastai
oksitetraciklinui atspariis mikroorganizmai yra atsparts kitiems tetraciklinams (kryZzminis atsparumas).
KryZminis atsparumas kitiems antibiotikams yra nereikSmingas.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Peroraliai suduotas oksitetraciklinas yra menkai toksiskas. Jis greitai absorbuojamas tokiais kiekiais, kurie
visy riisiy gyviny organizme uztikrina sisteming antibiotiko koncentracija (biologinis prieinamumas > 40%).
Koncentracija kraujo plazmoje islieka pakankama 68 val. po vaisto naudojimo. Oksitetraciklinas gerai
pasklinda visuose organuose, iSskyrus centring nervy sistema.

AUC = 97,6 pg val./ml,

Cmax: 7,84 ”’g/ml»

Toax = 2,47 val,;

puséjimo trukmé t ¥2: 7,93 val.

Oksitetraciklinas i§ organizmo issiskiria aktyvios formos daugiausiai per inkstus (apie 30% suduotos dozés).

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Dinatrio edetatas, bevandenis natrio karbonatas.



6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 mén.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 30 d.

Tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.
Pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys
Daugiasluoksniai (poliesterio, aliuminio ir linijinio mazo tankio polietileno (LLDPE) maiseliai po 5 kg.

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

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

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Dox-Al Italia S.p.A.

Piazzale Cadorna 10

20123 Milano

Italija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/08/1810/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2008-11-25.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2013-12-18.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2016-07-14

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS*
* Informacinis lapelis atskirai nepridedamas, todé¢l visa informacija pateikiama ant etiketés

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

MAISELIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OXITER 500, 500 mg/g milteliai geriamajam tirpalui ruosti vistoms ir kalakutams

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 g milteliy yra:

veikliosios medZiagos:
oksitetraciklino (oksitetraciklino dihidrato) 500 g;

pagalbinés medZiagos:

dinatrio edetato 204 mg.

3. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Dox-Al Italia S.p.A. Dox-Al Italia S.p.A.

Piazzale Cadorna 10 via Mascagni 6/A

20123 Milano 20884 Sulbiate (MB)

Italija Italija

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos (broileriai) ir kalakutai.

S. INDIKACIJA (-OS)

Broileriams ir kalakutams gydyti, sergant infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautrts tetraciklinams, ypac
sergant bakterinémis kvépavimo taky (Bordetella avium, Chlamidia spp., E. coli, Mycoplasma gallisepticum,
M. synoviae), virskinimo trakto (Clostridium spp., E. coli, Salmonella spp.), lyties organy ligomis (E. coli,
Salmonella spp.), esant bakterinei septicemijai, kalakutams gydyti, esant Mycoplasma meleagridis ir

M. iowae infekcijoms, Staphylococcus spp. ir Streptococcus spp. infekcijy atvejais.

6. NAUDOJIMAS IR DOZES

Vaista reikia girdyti iStirpintg geriamajame vandenyje ar skystame pasare, gydyti 3—5 d. pagal veterinarijos
gydytojo nurodymus, tokiomis dozémis:

kalakutams 50-70 mg oksitetraciklino 1 kg kiino svorio, atitinka 50—120 mg vaisto 100 1 geriamojo
vandens, priklausomai nuo pauksciy amziaus, svorio ir iSgeriamo vandens kiekio;

broileriams 40-70 mg oksitetraciklino 1 kg kiino svorio, atitinka 60—140 mg vaisto 100 1 geriamojo
vandens.



7. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Norint uztikrinti tinkama dozavima ir iSvengti per mazos ar per didelés dozés, biitina kuo tiksliau nustatyti
gyvulio kiino svorij.

8. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyviinams, esant padidéjusiam jautrumui tetraciklinams ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.
Negalima naudoti nustacius atsparumg tetraciklinams.

v —

Negalima naudoti gyvinams, esant inksty nepakankamumui.

9. NEPALANKUS POVEIKIS

Nezinomos.
Pastebéjus bet koki sunky poveikj ar kita §iame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina informuoti
veterinarijos gydytoja.

10. ISLAUKA

Vistienai ir subproduktams — 5 paros, kalakutienai ir subproduktams — 9 paros.
Neregistruota naudoti pauk$c¢iams, kuriy kiausiniai skirti Zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.
Pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Naudojant Oxiter 500, gali atsirasti mikroorganizmy atsparumas oksitetraciklinui. Norint to i§vengti,
gyvunus nuolat turi prizitiréti veterinarijos gydytojas. Gyviino gebéjimas suvartoti vaista gali keistis,
priklausomai nuo ligos. Esant sumaZzéjusiam vandens suvartojimui, sitiloma gyviinus gydyti injekciniu
vaistu.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vaistg reikia naudoti tik atlikus ligos sukéléjy jautrumo tyrimus. Jeigu tai nejmanoma, gydymas turi biiti
pagristas vietos epidemiologiniy tyrimy duomenimis apie tiksliniy bakterijy jautruma. D¢l netinkamo vaisto
naudojimo gali padidéti bakterijy atsparumo oksitetraciklinui paplitimas ir sumazéti gydymo kitais
tetraciklinais veiksmingumas dél galimo kryzminio atsparumo.

Negalima vaisto maiSyti su pasaru.

Negalima leisti, kad prie vandens su vaistu prieity laukiniai ar sveiki gyviinai.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Kruopséiai i$maisyti su geriamuoju vandeniu. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
oksitetraciklinui ar kitam tetraciklinui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy, turi vengti saly¢io su $iuo
veterinariniu vaistu. Naudojant jprastas vaisto paruoS§imo ir skyrimo gyviinams procediras, papildomos
saugumo priemones nebiitinos, taciau reikia vengti tiesioginio sglycio su oda ir stengtis nejkvépti, todél
naudojant veterinarinj vaista blitina dévéti apsauging kauke.




Dirbant su vaistu, negalima valgyti, gerti ar rukyti. Po vaisto naudojimo biitina plauti rankas su muilu.
Jeigu vaisto patenka ant odos ar j akis, reikia nedelsiant plauti vandeniu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio etiketg.

Jei po salycio su vaistu pasireiskia tokie simptomai kaip veido, ltpy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Negalima naudoti dedantiems kiausinius pauks¢iams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kalcio ir magnio jonai mazina oksitetraciklino absorbcijg, dél to, naudojant vaista, biitina vengti kartu
naudoti mineralines medZziagas ar kalcio ir magnio preparatus, taip pat stengtis Serti pasaru, turin¢iu maZziau
$iy elementy.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Néra duomeny. Negalima virSyti rekomenduotiny doziy.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2016-07-14

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medziagos, tetraciklinai.
ATCvet kodas: QJO1AA06.

16. PAKUOTES DYDIS

5 kg.

17. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 30 d.

Tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.



[18. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/08/1810/001

[ 19. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



