VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PURTYL, 1000 mg/g, milteliai geriamajam tirpalui ruosti viStoms, kalakutams, kauléms ir verSeliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g milteliy yra:

veikliosios medZiagos:

tilozino tartrato 1000 mg (atitinka 910 mg tilozino).
3.  VAISTO FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (broileriai, vistos dedeklés), kalakutai, kaulés ir verSeliai.
4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Broileriams ir vistoms dedekléms, sergancioms Iétinémis kvépavimo taky ligomis ir nekroziniu
enteritu, gydyti.

Kalakutams, sergantiems infekciniu sinusitu, gydyti.

Kiauléms, sergancioms kvépavimo ligomis, sukeltomis Mycoplasma hyopneumoniae bei Pasteurella
multocida, ir jvairios kilmés enteritais, sukeltais tilozinui jautriy mikroorganizmy, gydyti.
Informacija, susijusig su kiauliy dizenterija, zr. 4.5 p.

Ver$eliams, sergantiems pneumonija ir visomis kvépavimo taky ligomis, sukeltomis mikoplazmy ir
pastereliy.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai.

Negalima naudoti, nustacius sukél¢jo atsparuma tilozinui ar kryzminj atsparumg makrolidiniams
antibiotikams.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Vaisto biologinis prieinamumas gali skirtis priklausomai nuo ligos, kuria gyviinai serga. Jei dél ligos
sumazéja gyviiny vandens suvartojimas, jie turi buti gydomi atitinkamais veterinarijos gydytojo
paskirtais injekciniais vaistais.

Reikia vengti vaista naudoti pakartotinai ar ilgesnj laika, butina laikytis geros vadybos praktikos
taisykliy, t. y. uztikrinti Svarg ir atlikti dezinfekcija.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vaisto negalima maiSyti j pasarg.
Kai jmanoma, tilozino naudojimag bitina pagristi mikroorganizmy jautrumo tyrimais.



Netinkamas vaisto naudojimas gali padidinti doksiciklinui atspariy bakterijy skai¢iy ir dé¢l kryZzminio
atsparumo sumazinti gydymo kitais tetraciklinais veiksminguma.

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

Istyrus europines Brachyspira hyodysenteriae padermes, nustatytas didelis $iy bakterijy atsparumo in
vitro rodiklis, o tai reiskia, kad vaistas bus nepakankamai veiksmingas gydant kiauliy dizenterija.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Kruopsciai iSmaiSyti su geriamuoju vandeniu.

Naudojant jprastas vaisto paruo§imo ir skyrimo gyviinams procediiras, papildomos saugumo
priemongs nebiitinos, taciau reikia vengti tiesioginio salycio su oda ir stengtis nejkvépti, todél
naudojant veterinarinj vaistg 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.

Jei sudirgimas neiSnyksta reikia kreiptis i gydytoja.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas doksiciklinui, kitiems tetraciklinams ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy, turi vengti salycio su veterinariniu vaistu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retai kiauléms buvo pastebétos nepalankios reakcijos: tiesiosios zarnos gleivinés edema, dalinis
tiesiosios zarnos iSkritimas, niez¢jimas, vulvos eritema, viduriy uzkietéjimas ir retai — kraujavimas
skrandyje.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu, kadangi laboratoriniais tyrimais su gyviinais
nustatytas teratogeninis ir toksinis patelei poveikis.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Nustatytas kryzminis atsparumas tilozinui ir desmikozinui. Vienu metu naudojant linkozamidus ir
makrolidus, maz¢ja jy veiksmingumas.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia girdyti su geriamuoju vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu.

Broileriams ir viStoms dedekléms:

sergantiems létinémis kvépavimo taky ligomis, reikia skirti 0,5 g tilozino 1 1 geriamojo vandens,
atitinka 50-200 mg tilozino 1 kg kiino svorio (priklausomai nuo pauks¢iy amziaus ir iSgeriamo
vandens kiekio), gydyti 1-3 d.;

sergantiems nekroziniu enteritu, reikia skirti 0,1 g tilozino 1 I geriamojo vandens, atitinka 20-50 mg
tilozino 1 kg kiino svorio (priklausomai nuo pauks¢iy amziaus ir iSgeriamo vandens kiekio), gydyti
3d

Kalakutams reikia skirti 0,5 g tilozino 1 I geriamojo vandens, atitinka 50-200 mg tilozino 1 kg ktino
svorio (priklausomai nuo pauksciy amziaus ir iSgeriamo vandens kiekio), gydyti 2—5 d.

Kiauléms reikia skirti 0,25 g tilozino 1 1 geriamojo vandens, atitinka 25 mg tilozino 1 kg kiino svorio,
gydyti 3—10 d.

Verseliams reikia skirti po 1 g tilozino gyvuliui, atitinka 40 mg tilozino 1 kg kiino svorio du kartus per
para, gydyti 7 d. Tilozino tartratg galima maiSyti su pienu ar pieno pakaitalu, iStirpinant §érimo metu.

Norint uztikrinti, kad gyviinai i§gerty visa vandenj su vaistu, gydymo metu jie negali turéti prieigos
prie kity geriamojo vandens Saltiniy.

Paruosty tirpala su vaistu reikia sunaudoti per 24 val.

Sugirdant su skystu pasaru ar geriamuoju vandeniu, reikia atsizvelgti | gyviino svorj ir iSgeriamo
skysto pasaro ar vandens paros norma, kad bty tiksliai nustatytos vaisto dozés. Skysto pasaro ar
vandens su vaistu sunaudojimas priklauso nuo klinikinés gyviino buklés.



Norint uztikrinti tinkama dozavima ir iSvengti per mazos ar per didelés dozés, gyvinus reikty
sugrupuoti pagal svorj, atsizvelgiant  iSgeriamo skysto pasSaro ar vandens paros normg ir tiksliai
apskaiciuoti vaisto doze, kurig reikia sumaisyti su skystu paSaru ar vandeniu.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prie§nuodzZiai), jei biitina
Nezinoma. Negalima virSyti rekomenduotiny doziy.
4.11. ISlauka

Vistienai ir subproduktams — 0 pary, kalakutienai ir subproduktams — 3 paros, kiausiniams — 0 pary,
kiaulienai ir subproduktams — 0 pary, verSienai ir subproduktams — 11 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medziagos, makrolidai.
ATCvet kodas: QJO1FA90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Tilozinas sugeba slopinti baltymy sinteze, jungdamasis prie mikroorganizmo 50S ribosomy
subvieneto. Lastel¢je tilozinas slopina kvépavimg ir glikolizg, nes tvirtai jungiasi prie bakterijos
lastelés membranos serolitinio komponento. Tilozinas veikia bakteriostatiskai, taciau didelés
koncentracijos gali veikti ir baktericidiskai.

Tyrimais in vitro nustatyta, kad tilozinas veikia Streptococcus suis (MSKs, = 1 pg/ml, MSKq, >
16 pg/ml), beta hemolizinj Streptococcus suis (MSKs, = 0,25 pg/ml, MSKq > 16 pg/ml),
Staphylococcus aureus (MSKsy = 2 pg/ml, MSKq, > 16 ng/ml), Clostridium perfringens (MSKs, =
0,25 pg/ml, MSKqo > 1 pg/ml), Erysipelothrix rhusiopathiae (MSKs, = 0,25 png/ml, MSKg, >

1 nug/ml), Mycoplasma hyosynoviae (MSKs, = 0,05 pg/ml, MSKy, > 0,1 pg/ml), Mycoplasma
hyopneumoniae (MSKs, = 0,05 ng/ml, MSKyg, > 0,1 pg/ml).

Bakterijy padermes, kuriy MSK > 2 pg/ml, laikomos atspariomis, o kuriy MSK <1 pg/ml, —
jautriomis. P. multocida ir Mannheimia haemolytica daznai biina atsparios tilozinui.

Bakterijy atsparumas atsiranda dél laipsnisky chromosomy mutacijy, nors §is bidas néra svarbus.
Lyginant su kitais makrolidais, tilozinas yra maziau jautrus disociatyviam atsparumui.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Sugirdytas vaistas greitai rezorbuojasi. IS kraujotakos jis greitai pasklinda audiniuose, daugiausia
kepenyse, bluznyje, plauciuose ir inkstuose, kur antibiotiky koncentracija yra didesné nei kraujo
plazmoje.

Sugirdzius 6 mg/kg kiino svorio doze, didZiausia koncentracija kraujyje Cp.x 18,9 pg/ml susidaré po 4
val. Sugirdzius 25 mg/kg kiino svorio dozg, didziausia koncentracija kraujyje Cpax 197,3 png/ml
susidaré po 4 val. ir t;,buvo 2,06 val.

Jis prasiskverbia j pilvaplévés ir pleuros skyscius, jis eina per placentg ir aptinkama mazos
koncentracijos sgnariy, vidinés ausies ir smegeny skysciuose. Daugiausia tilozino metabolizuojama
kepenyse. I§ organizmo tilozinas pasiSalina su tulzimi, Slapimu, pienu ir seilémis.

Sugirdzius 20 mg/kg kiino svorio dozg broileriams, Cy,.x (ug/ml) 403,3 + 11,33, AUC (ug/ml) 2223,1
+ 114,5 ir T (h) visiems gyviinams susidaro po 3 val. Tilozino kiekis plazmoje 1étai maz¢ja ir
daugiau nei MSK vis dar nustatoma po 8 val.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Néra.



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 pakuotg, — 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

Poliesterio-aliuminio-polietileno indai po 1,1 kg tilozino tartrato milteliy (atitinkamai po 1 kg
tilozino).

Poliesterio-aliuminio-polietileno maiseliai po 110 g ar 1,1 kg tilozino tartrato milteliy (atitinkamai po
100 g ar 1 kg tilozino).

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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/2/08/1811/001-003

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, tod¢l visa informacija pateikiama ant etiketés

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

MAISELIS ARBA INDAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PURTYL, 1000 mg/g, milteliai geriamajam tirpalui ruosti viStoms, kalakutams, kauléms ir verSeliams

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

tilozino tartrato 1000 mg (atitinka 910 mg tilozino).

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, vistos dedeklés), kalakutai, kaulés ir verSeliai.

5.  INDIKACLJA (-OS)

Broileriams ir vistoms dedekléms, sergancioms Iétinémis kvépavimo taky ligomis ir nekroziniu
enteritu, gydyti.

Kalakutams, sergantiems infekciniu sinusitu, gydyti.

Kiauléms, sergancioms kvépavimo ligomis, sukeltomis Mycoplasma hyopneumoniae bei Pasteurella
multocida, ir jvairios kilmés enteritais, sukeltais tilozinui jautriy mikroorganizmy, gydyti.
Informacija, susijusig su kiauliy dizenterija, zr. 12 p.

Verseliams, sergantiems pneumonija ir visomis kvépavimo taky ligomis, sukeltomis mikoplazmy ir
pastereliy.

6. NAUDOJIMAS IR DOZES

Vaistg reikia girdyti su geriamuoju vandeniu, pienu ar pieno pakaitalu.

Broileriams ir viStoms dedekléms:

sergantiems létinémis kvépavimo taky ligomis, reikia skirti 0,5 g tilozino 1 1 geriamojo vandens,
atitinka 50-200 mg tilozino 1 kg kiino svorio (priklausomai nuo pauksc¢iy amziaus ir i§geriamo
vandens kiekio), gydyti 1-3 d.;




sergantiems nekroziniu enteritu, reikia skirti 0,1 g tilozino 1 I geriamojo vandens, atitinka 20-50 mg
tilozino 1 kg kiino svorio (priklausomai nuo pauk$¢iy amziaus ir iSgeriamo vandens kiekio), gydyti
3d

Kalakutams reikia skirti 0,5 g tilozino 1 I geriamojo vandens, atitinka 50—200 mg tilozino 1 kg ktino
svorio (priklausomai nuo pauksc¢iy amziaus ir i§geriamo vandens kiekio), gydyti 2-5 d.

Kiauléms reikia skirti 0,25 g tilozino 1 1 geriamojo vandens, atitinka 25 mg tilozino 1 kg kiino svorio,
gydyti 3—10 d.

Verseliams reikia skirti po 1 g tilozino gyvuliui, atitinka 40 mg tilozino 1 kg kiino svorio du kartus per
para, gydyti 7 d. Tilozino tartratg galima maiSyti su pienu ar pieno pakaitalu, iStirpinant §érimo metu.

7. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Norint uztikrinti, kad gyviinai iSgerty visg vandenj su vaistu, gydymo metu jie negali turéti prieigos
prie kity geriamojo vandens Saltiniy.

Paruosty tirpala su vaistu reikia sunaudoti per 24 val.

Sugirdant su skystu pasaru ar geriamuoju vandeniu, reikia atsizvelgti | gyviino svorj ir iSgeriamo
skysto pasaro ar vandens paros norma, kad bty tiksliai nustatytos vaisto dozés. Skysto pasaro ar
vandens su vaistu sunaudojimas priklauso nuo klinikinés gyviino buklés.

Norint uztikrinti tinkama dozavima ir iSvengti per mazos ar per didelés dozés, gyvinus reikty
sugrupuoti pagal svorj, atsizvelgiant j iSgeriamo skysto pasaro ar vandens paros norma ir tiksliai
apskaiciuoti vaisto doze, kurig reikia sumaisyti su skystu paSaru ar vandeniu.

8. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai.

Negalima naudoti, nustacius sukél¢jo atsparuma tilozinui ar kryzminj atsparumg makrolidiniams
antibiotikams.

9. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retai kiauléms buvo pastebétos nepalankios reakcijos: tiesiosios zarnos gleivinés edema, dalinis
tiesiosios zarnos iSkritimas, niez¢jimas, vulvos eritema, viduriy uzkietéjimas ir retai — kraujavimas
skrandyje.

Pastebéjus bet koki sunky poveikj ar kita nepaminéta poveikj, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
10. ISLAUKA

Vistienai ir subproduktams — 0 pary, kalakutienai ir subproduktams — 3 paros, kiausiniams — 0 pary,
kiaulienai ir subproduktams — 0 pary, verSienai ir subproduktams — 11 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

Pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 30 d.
Tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.



12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vaisto biologinis prieinamumas gali skirtis priklausomai nuo ligos, kuria gyviinai serga. Jei dél ligos
sumazéja gyviiny vandens suvartojimas, jie turi buti gydomi atitinkamais veterinarijos gydytojo
paskirtais injekciniais vaistais.

Reikia vengti vaistg naudoti pakartotinai ar ilgesnj laika, butina laikytis geros vadybos praktikos
taisykliy, t. y. uztikrinti Svarg ir atlikti dezinfekcija.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vaisto negalima maiSyti j pasarg.

Kai jmanoma, tilozino naudojimag bitina pagristi mikroorganizmy jautrumo tyrimais.

Netinkamas vaisto naudojimas gali padidinti doksiciklinui atspariy bakterijy skai¢iy ir dél kryZzminio
atsparumo sumazinti gydymo Kkitais tetraciklinais veiksminguma.

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

Istyrus europines Brachyspira hyodysenteriae padermes, nustatytas didelis §iy bakterijy atsparumo in
vitro rodiklis, o tai reiskia, kad vaistas bus nepakankamai veiksmingas gydant kiauliy dizenterija.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Kruopsciai iSmaiSyti su geriamuoju vandeniu.

Naudojant jprastas vaisto paruo§imo ir skyrimo gyviinams procediiras, papildomos saugumo
priemonés nebiitinos, taciau reikia vengti tiesioginio salycio su oda ir stengtis nejkvépti, todél
naudojant veterinarinj vaistg 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.

Jei sudirgimas neiSnyksta reikia kreiptis j gydytoja.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas doksiciklinui, kitiems tetraciklinams ar bet kuriai i§
pagalbiniy medZziagy, turi vengti salycio su veterinariniu vaistu.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu, kadangi laboratoriniais tyrimais su gyviinais
nustatytas teratogeninis ir toksinis patelei poveikis.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Nustatytas kryzminis atsparumas tilozinui ir desmikozinui. Vienu metu naudojant linkozamidus ir
makrolidus, maz¢ja jy veiksmingumas.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Nezinoma. 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, makrolidai.
ATCvet kodas: QJO1FA90.

[16. PAKUOTES DYDIS

110 g
1,1 kg

| 17. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

[18. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/08/1811/001 (1,1 kg indas)
LT/2/08/1811/002 (110 g maiselis)
LT/2/08/1811/003 (1,1 kg maielis)

[ 19. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



