VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DOXYVIT 100, koncentruotas vaistinis premiksas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

100 g premikso yra:

veikliosios medZiagos:

doksiciklino hidrochlorido 10 g;
pagalbiniy medZiagy iki 100 g.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Vaistinis premiksas, Seriamas sumaiSytas su pasaru.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiauléms, sergancioms infekcinémis kvépavimo taky, virskinimo trakto ir sisteminémis ligomis,
kurias sukelia Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Eperythrozoon suis bei kiti sukéléjai, jautras
doksiciklinui, gydyti ir profilaktiskai.

4.3. Kontraindikacijos

Nenaudoti, jei padidéjes jautrumas tetraciklinams.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Netaikytinos.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas tetraciklinams, turi vengti saly&io su veterinariniu vaistu.
Naudojant veterinarinj vaistg, bitina dévéti apsaugines pirstines.

Vengti vaisto tiesioginio kontakto su oda, akimis.
Naudojus vaista, biitina plauti rankas ir odos vietas, ant kuriy pateko vaisto.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

DOXYVIT 100 yra mazai toksiskas ir nepalankios reakcijos yra labai retos. Pasireiskus nepalankiam
poveikiui, gydyma biitina nutraukti.
Toksilkologiniais ir klinikiniais tyrimais Salutinis vaisto poveikis nenustatytas.

4.7.  Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais nustatyta, kad rekomenduotinos vaisto dozés embriotoksnio ar teratogeninio
poveikio nesukelia. Galima naudoti vaikingoms pateléms.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos sqveikos formos

Neigiama sgveika néra zZinoma.
Doksiciklinas, silpniau nei kiti tetraciklinai, sgveikauja su kalciu, todél geriau rezorbuojasi i$
vir§kinimo trakto, maziau veikiant pasaro masei.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistinis premiksas, Seriamas sumaiSius su pasaru.

Doksiciklino minimali rekomenduotina dozé yra 10,5 mg/kg kiino svorio per dieng. Atitinkamai,
DOXY VIT 100 vaistinio premikso rekomenduotina doz¢ yra 10 — 12 mg kiaulei per dieng arba 200 —
250 mg/kg pasaro. Gydoma 5 — 10 dieny

Doksiciklinas yra plataus veikimo spektro antibiotikas, veikiantis aerobines ir anaerobines
gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas. Maziausia slopinamoji koncentracija (MSK) yra 0,1 — 0,4
pg/ml kraujo plazmos. Antra vertus, teigiama, kad vaisto kiekis kraujo plazmoje ir netgi infekcijos
vietoje gydymo metu turi biiti didesnis negu patogeniniy sukeléjy MSK.

Veiksminga pripazjstama doksiciklino MSK zmonéms yra 0,8 pg/ml, tuo tarpu gyvuliams svyruoja
nuo 0,25 iki 1,0 pg/ml. Doksiciklinas greitai ir gerai rezorbuojasi i§ virSkinimo trakto, placiai
pasiskirsto organizme, todel slopinamosios koncentracijos audiniuose biina didesnés negu kraujo
plazmoje.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Naudojus 5 kartus didesnes nei rekomenduotina DOXY VIT 100 dozes, toksinis poveikis nepastebétas.
Stipriai perdozavus ir pasireiskus toksiniam poveikiui, premikso naudojimg bitina nutraukti ir jei
reikia taikyti simptominj gydyma.

4.11. ISlauka

Kiaulienai — 7 paros.

5, FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: Sisteminiai antibiotikai
ATCvet kodas: QJ01AA02

5.1. Farmakodinaminés savybés

DOXYVIT 100 veiklioji medziaga doksiciklinas yra plataus veikimo spektro antibiotikas, veikiantis
aerobines ir anaerobines gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas, riketsijas, chlamidijas
mikoplazmas, spirochetas ir pirmuonis. Doksiciklino maziausia slopinamoji koncentracija (MSK) yra
0,1 — 4 pg/ml kraujo plazmos, dazniausiai svyruoja nuo 0,25 iki 1,0 pg/ml kraujo plazmos. Deja
jautrumo lygis gali skirtis dél galimo sukéléjy (Klebsiella spp., Proteus spp., Salmonella spp., E.coli,
Staphylococcus spp.) atsparumo antibiotikui.



5.2. Farmakokinetinés savybés

Doksiciklino farmakokinetika labai skiriasi nuo kity tetracikliny. Pagrindinis skirtumas yra tas, kad
doksiciklino rezorbcija virSkinimo trakte yra maziau veikiama pasaro mases, jis gerai patenka j
audinius, turi ilgesnj i$siskyrimo pusperiodj, nesikaupia organizme ir i$siskiria daugiau su iSmatomis,
nei per inkstus.

Visciukams, susérus vienkarting 10 mg/ kg doksiciklino doze¢, maksimali koncentracija plazmoje (Cax
—3,0 —4,5 pg/ml) susidaro po 1,7 — 3,3 val., salygojant 61 — 73 proc.biologinj prieinamuma. Susérus
vienkarting 10 mg/kg doze kiauléms, maksimali koncentracija plazmoje (Cy..x— 4,8 ng/ml) susidaro po
1,4 val., o biologinis preinamumas yra 101 proc.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasas

Askorbo riigstis, bevandené gliukoze.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 24 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote — 30 dieny.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, imaiSius j pasara — 60 dieny.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti 15 — 25 ° C temperatiiroje, sausoje vietoje.

Laikyti sandariai uzdaryta.

Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Aliuminio folijos maiSeliai po 200 g arba 1 kg ir daugiasluoksniai popieriniai maisai po 10 kg.
Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atlieckos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. TIEKIMO RINKAI TEISES TURETOJAS

Ceva Sante Animale,
Z.1. La Ballastiere,
33500 Libourne,
Pranciizija



8. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/03/1582/001-003

9. PERREGISTRACIJOS DATA

2008-12-29

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2008-12-19

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

MAISELIS (200 g, 1 kg)
MAISAS (10 kg)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DOXYVIT 100, koncentruotas vaistinis premiksas

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
100 g premikso yra:
veikliosios medziagos:
doksiciklino hidrochlorido 10 g;
pagalbiniy medZiagy iki 100 g.

| 3. VAISTO FORMA

Vaistinis premiksas, Seriamas sumaiSytas su pasaru.

[4. PAKUOTES DYDIS

200 g
1 kg
10 kg

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés

| 6. INDIKACIJOS

Kiauléms, sergan¢ioms infekcinémis kvépavimo taky, virSkinimo trakto ir sisteminémis ligomis,
kurias sukelia Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Eperythrozoon suis bei kiti sukéléjai, jautrts
doksiciklinui, gydyti ir profilaktiskai.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: kiaulienai — 7 paros.



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Netaikytina.
Pries naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

TINKA IKI {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 30 dieny.
ImaiSius j pasarg biitina sunaudoti per 60 dieny.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti 15 — 25 ° C temperatiiroje, sausoje vietoje.
Laikyti sandariai uzdaryta.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U)) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. TIEKIMO RINKAI TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Sante Animale
Z.1. La Ballastiere,
33500 Libourne,
Prancuzija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/03/1582/001
LT/2/03/1582/002
LT/2/03/1582/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
DOXYVIT 100, koncentruotas vaistinis premiksas

1.  TIEKIMO RINKAI TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Tiekimo rinkai teisés turétojas:
Ceva Sante Animale

Z.1. La Ballastiere,

33500 Libourne,

Prancuzija

Vaisto serijos gamintojas:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.,

Szallas u. 5,
1107 Budapest,
Vengrija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DOXYVIT 100, koncentruotas vaistinis premiksas

3. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
100 g premikso yra:

veikliosios medZiagos:

doksiciklino hidrochlorido 10 g;
pagalbiniy medZiagy:

askorbo riigsties 2g,
bevandenés gliukozés iki 100 g.
4. INDIKACIJOS

Kiauléms, sergan¢ioms infekcinémis kvépavimo taky, virSkinimo trakto ir sisteminémis ligomis,
kurias sukelia Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Eperythrozoon suis bei kiti sukéléjai, jautrts
doksiciklinui, gydyti ir profilaktiskai.

S. KONTRAINDIKACLJOS

Nenaudoti, jei padidéjes jautrumas tetraciklinams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

DOXYVIT 100 yra mazai toksiskas ir nepalankios reakcijos yra labai retos. Pasireiskus nepalankiam
poveikiui, gydyma biitina nutraukti.

Toksilkologiniais ir klinikiniais tyrimais $alutinis vaisto poveikio nenustatytas.

Pastebéjus bet kokj nepalanky poveikj, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistinis premiksas, Seriamas sumaiSius su pasaru.

Doksiciklino minimali rekomenduotina dozé yra 10,5 mg/kg kiino svorio per dieng. Atitinkamai,
DOXY VIT 100 vaistinio premikso rekomenduotina doz¢ yra 10 — 12 mg kiaulei per dieng arba 200 —
250 mg/kg pasaro. Gydoma 5 — 10 dieny.

Doksiciklinas yra plataus veikimo spektro antibiotikas, veikiantis aerobines ir anaerobines
gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas. Maziausia slopinamoji koncentracija (MSK) yra 0,1 — 0,4
pg/ml kraujo plazmos. Antra vertus, teigiama, kad vaisto kiekis kraujo plazmoje ir netgi infekcijos
vietoje gydymo metu turi biiti didesnis negu patogeniniy sukéléjy MSK.

Veiksminga pripazjstama doksiciklino MSK zmonéms yra 0,8 pg/ml, tuo tarpu gyvuliams svyruoja
nuo 0,25 iki 1,0 pg/ml. Doksiciklinas greitai ir gerai rezorbuojasi i$ virSkinimo trakto, placiai
pasiskirsto organizme, todel slopinamosios koncentracijos audiniuose biina didesnés negu kraujo
plazmoje.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas tetraciklinams, turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.
Naudojant veterinarinj vaistg, biitina dévéti apsaugines pirstines.

Vengti vaisto tiesioginio kontakto su oda, akimis.

Naudojus vaista, biitina plauti rankas ir odos vietas, ant kuriy pateko vaisto.

10. ISLAUKA

Kiaulienai — 7 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti 15 — 25 C temperatiiroje, sausoje vietoje.
Laikyti sandariai uzdaryta.

Saugoti nuo Sviesos.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 24 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote — 30 dieny.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, imaiSius j pasara — 60 dieny.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Neéra.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA



Vaistinio premikso negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2008-12-19

15. KITA INFORMACIJA

Farmakoterapiné grupé: Sisteminiai antibiotikai
ATCvet kodas: QJ0O1AA02

Norint gauti informacijos apie §] veterinarinj vaistg, praSome susisiekti su tiekimo rinkai teisés turétojo
vietiniu atstovu:

UAB ,,Partnervetas‘

V. Maciuleviciaus g. 51,
LT 04310, Vilnius

Tel. (8 5) 203 4257
Faks. (8 5) 203 4258



