I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OXYTETRACYCLINE, 800 mg/g, geriamieji milteliai kiauléms, verSeliams ir pauk$c¢iams
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g milteliy yra:

veikliosios medZiagos:
oksitetraciklino (hidrochlorido) 800 mg

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy medZiagy sudétis

Bevandenis koloidinis silicis
Magnio stearatas
laktozés monohidratas

Geriamieji milteliai.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés, verseliai, pauksciai (vistos, kalakutai).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiauléms, sergan¢ioms kvépavimo taky ligomis (enzootine pneumonija, atrofiniu rinitu, pasterelioze,
pleuropneumonija) gydyti.

Neatrajojantiems verSeliams, sergantiems kvépavimo organy ligomis (transportavimo karstine), gydyti.
Pauksciams, sergantiems virSutiniy kvépavimo taky ir oro maisy infekcinémis ligomis (létinémis kvépavimo
organy ligomis, infekcine sloga, kalakuty infekciniu sinusitu, pasterelioze, infekciniu visty sinovitu, kalakuty
heksamitiaze), gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidé¢jusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Jei fermoje gydymui nuolat naudojami tetracikliny grupés antibiotikai, rekomenduotina reguliariai
antibiograma tikrinti mikroorganizmy jautruma.

Gydzius, reikia $variai i$plauti visas vandens talpyklas, vamzdzius ir girdyklas, kuriuose buvo preparatas.
Gydymo metu gyvuliai neturi gauti §varaus geriamojo vandens.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams



Oksitetraciklinas kartais gali sukelti kontaktinj dermatitg. Todél patartina vengti sglyCio su veterinariniu
vaistu, dirbant muavéti pirstines.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny riiSys: Kiaulés, verSeliai, pauksciai

Reta alerginés reakcijos.
(1-10 gyviny i§ 10 000 gydyty gyviny)
Labai reta sutrikti virskinimo trakto veikla'

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny,
jskaitant atskirus pranesimus)

! superinfekcija, kurig sukelia mikroskopiniai grybai arba tetraciklinui atspariis mikroorganizmai.

Svarbu teikti informacija 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 nacionalin¢ pranesimy teikimo sistemg. Taip pat Zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Kadangi tetraciklinas sukelia teratogeninj poveikj laboratoriniams gyviinams, gali 1étinti vaisiaus kaulinio

audinio augima, o naujagimiams sukelti kauly ir pieniniy danty spalvos pakitima, vaikingoms pateléms ji
reikia skirti tik terapiSkai pagrjstais atvejais.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Susidarantys su dvivalenciais ir trivalenciais katijonais chelatai gali slopinti oksitetraciklino antimikrobinj
veikimg ir jsisavinima virskinimo trakte. Biologinj prieinamumag galima pagerinti pridéjus citriny rtigsties ar
natrio tereftalato.

Skiriant tetraciklinus kartu su baktericidiskai veikianciais antibiotikais (penicilinais, cefalosporinais,
trimetoprimu), jie gali veikti antagonistiskai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg reikia girdyti pagal veterinarijos gydytojo nurodymus.

Kiaulei su geriamu vandeniu reikia girdyti 20-50 mg oksitetraciklino arba 25-62,5 mg milteliy 1 kg kiino
svorio per parg, gydyti 4-6 d. iS eilés.

Verseliui, sumaiSius vaistg su pienu ar pieno pakaitalu, reikia girdyti po 20 mg oksitetraciklino arba

25 mg milteliy 1 kg kiino svorio kas 12 val., gydyti 3-5 d. i§ eilés.

Pauksciams su geriamu vandeniu reikia duoti 50-100 mg oksitetraciklino arba 62,5-125 mg milteliy 1 kg kiino
svorio per parg, gydyti 3-7 d. iS eilés.

Girdant vaistg su geriamu vandeniu grupei gyviiny, milteliy paros kiekj galima apskaiciuoti:

milteliy dozé (mg/kg) x vidutinis gyvino svoris (kg) x gyviny skaicius
1 000 = milteliy kiekis, g per parg

Ruosiant vaistinj tirpalg 1 000 1 geriamojo vandens, skai¢iuojama taip:

milteliy dozé (mg/kg) x vidutinis gyviino svoris (kg) x gyviny skaicius
bendras grupés gyviny iSgeriamas vandens kiekis per para (1) = milteliy kiekis, g 1 000 1 vandens




MaiSant | geriamg vandenj, pirmiausia visg milteliy kiekj reikia gerai iSmaisyti nedideliame kiekyje vandens ir
po to supilti j tokj vandens kiekj, kurj kiaulés gali i§gerti per 12—24 val., pauks¢iai — per ,,Sviesyjj paros metg.
Kiekvieng dieng reikia ruosti Sviezig tirpala. Gyviinai, iSgére vaistinj tirpala, likusig paros dalj turi gauti
pakankamai §varaus geriamojo vandens.

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

Oksitetraciklinas yra gerai toleruojamas ir saugus.
PasireiSkus padidéjusio jautrumo reakcijoms, rekomenduotina naudoti kortikosteroidus, antihistamininius
preparatus.

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

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams: Kiaulienai, verSienai — 7 paros, paukstienai — 14 pary.
Neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus kiauSinius.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QJ01AA06.

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos, tetraciklinai.
4.2. Farmakodinamika

Oksitetraciklinas — tai plataus veikimo spektro antibiotikas, jprastomis dozémis bakteriostatiskai veikiantis
dauguma gramteigiamy (pvz., Streptococcus spp., Diplococcus, Staphylococcus spp., Bacillus anthracis,
Clostridium spp., Listeria monocytogenes, Erysipelothrix spp., Mycobacterium spp., Corynebacterium spp.) ir
gramneigiamy bakterijy (pvz., Pasteurella spp., Klebsiella spp., gramneigiamus anaerobus (Fusobacterium
spp., Bacteroides spp.)), spirochetas (pvz., Vibrio spp., Leptospira spp.), riketsijas, mikoplazmas, chlamidijas
(pvz., sukeliancias psitakozg) bei kai kuriuos pirmuonis.

Proteus spp., Pseudomonas spp., nemazai padermiy E. coli, Salmonella spp., Enterococcus spp., Shigella spp.
ir Aerobacter spp. bei kai kuriy padermiy galvijy Pasteurella haemolytica yra atsparios oksitetraciklinui.
Oksitetraciklinas taip pat neveikia mieliy ir mikroskopiniy gryby. Svarbiausias mikroorganizmy atsparumo
perdavimo mechanizmas — per plazmides. Su kitais tetracikliny antibiotikais pasireiskia visiskas kryzminis
atsparumas.

Oksitetraciklinas veikia dauguma dazniausiy kiauliy ir galvijy kvépavimo taky ligy sukéléjy. MazZiausios
slopinancios koncentracijos, kurioms jautrios 50 % mikroorganizmy padermiy (MSKso) nurodytos lenteléje:

RUSIS MSKso (ug/ml)
KIAULIY
— Pasteurella multocida (jautriy padermiy) 0,5 (-1)
— Bordetella bronchiseptica 1
— Actinobacillus (Haemophilus) pleuropneumoniae 0,5 (-1)
— II tipo Streptococcus suis 0,25
— Mycoplasma hyopneumoniae <0,03 (-0,16)
— M. Hyorhinis 0,12
GALVIU

— Pasteurella multocida 0,5



— Mannheimia haemolytica 1,0
— Histophilus (Haemophilus) somnus 1,6
— Mycoplasma bovis 0,4

Oksitetraciklinas taip pat veikia Siuos pauksciy patogeninius mikroorganizmus: Mycoplasma synoviae, M.
gallisepticum, M. meleagridis, Hemophillus gallinarum, Pasteurella multocida. Naudojamas
rekomenduotinomis dozémis oksitetraciklinas veikia bakteriostatiskai.

4.3.  Farmakokinetika

Susertas ar sugirdytas oksitetraciklinas absorbuojamas greitai, bet ne visas. Zarnyne jo absorbcija mazina kartu
suésti pasarai, pienas ir geriamasis vanduo (biologinis prieinamumas — maziau kaip 10 %), ypac jei juose daug
kalcio bei gelezies.Naudojant rekomenduotinomis dozémis, kraujyje ir audiniuose susidaro terapiskai veiksni
oksitetraciklino koncentracija.

Plauciuose aptinkamas toks pats, gal net kiek didesnis oksitetraciklino kiekis nei kraujo plazmoje. Jo
koncentracija kiauliy nosies gleivinéje biina gerokai didesné, nei kraujo plazmoje. Absorbuota oksitetraciklino
dalis daugiausiai iSsiskiria nepakitusi per inkstus ir su tulzimi (enterohepatinis ratas).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Su trivalenéiy ir dvivalenéiy katijony (Ca?*, Fe*, Mg?", Mn*", AI*") junginiais, pvz., kalcio karbonatu, gali
sudaryti netirpius junginius.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus arba iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti originaliose maiSeliuose kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Plastikiniai aliuminiu laminuoti maiseliai po 1 kg.

5.5. Specialiossios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | 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.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Kelanv

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/01/1268/001



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2001 m. geguzés 16 d

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2024-02-23

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).



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

Aliuminiu laminuoti maisai po 1 kg.

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OXYTETRACYCLINE, 800 mg/g, geriamieji milteliai kiauléms, verSeliams ir pauks¢iams

| 2. SUDETIS

1 g milteliy yra:
Veikliosios medZziagos:
oksitetraciklino (hidrochlorido) 800 mg

Pagalbinés medZiagos:
Bevandenis koloidinis silicis
Magnio stearatas

Laktozés monohidratas

[ 3. PAKUOTES DYDIS

1 kg

[ 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés, verseliai, pauksciai (vistos, kalakutai).

| 5. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Naudojimo indikacijos

Kiauléms, serganc¢ioms kvépavimo taky ligomis (enzootine pneumonija, atrofiniu rinitu, pasterelioze,
pleuropneumonija) gydyti.

Neatrajojantiems verSeliams, sergantiems kvépavimo organy ligomis (transportavimo karstine),

gydyti.

Pauksc¢iams, sergantiems virSutiniy kvépavimo taky ir oro maiSy infekcinémis ligomis (Iétinémis kvépavimo
organy ligomis, infekcine sloga, kalakuty infekciniu sinusitu, pasterelioze, infekciniu visty sinovitu, kalakuty
heksamitiaze), gydyti.

6. KONTRAINDIKACLJOS

Kontraindikacijos
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui tetracikliny grupés antibiotikams.

[ 7. SPECIALIEJI [SPEJIMAI

Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims:

Jei fermoje gydymui nuolat naudojami tetracikliny grupés antibiotikai, rekomenduotina reguliariai
antibiograma tikrinti mikroorganizmy jautruma.

Gydzius, reikia Svariai iSplauti visas vandens talpyklas, vamzdzius ir girdyklas, kuriuose buvo vaistas.
Gydymo metu gyvuliai neturi gauti S§varaus geriamojo vandens.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:
Oksitetraciklinas kartais gali sukelti kontaktinj dermatitg. Todél patartina vengti sglycio su veterinariniu

vaistu, dirbant miivéti pirStines.

Vaikingumas:
Kadangi tetraciklinas sukelia teratogeninj poveikj laboratoriniams gyviinams, gali 1étinti vaisiaus kaulinio

audinio augima, o naujagimiams sukelti kauly ir pieniniy danty spalvos pakitima, vaikingoms pateléms ji
reikia skirti tik terapiSkai pagrjstais atvejais.

Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos:

Susidarantys su dvivalendiais ir trivalenéiais katijonais chelatai gali slopinti oksitetraciklino antimikrobinj
veikimg ir jsisavinima virskinimo trakte. Biologinj prieinamumag galima pagerinti pridéjus citriny rtigsties ar
natrio tereftalato.

Perdozavimas:

Oksitetraciklinas yra gerai toleruojamas ir saugus.

PasireiSkus padidéjusio jautrumo reakcijoms, rekomenduotina naudoti kortikosteroidus, antihistamininius
preparatus.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Su trivalenéiy ir dvivalenéiy katijony (Ca**, Fe*", Mg?', Mn?*, AI*") junginiais, pvz., kalcio karbonatu, gali
sudaryti netirpius junginius.

| 8. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS |

Nepageidaujamos reakcijos
Paskirties gyviiny riiSys: Kiaulés, verSeliai, pauksciai

Reta alerginés reakcijos.
(1-10 gyviny i§ 10 000 gydyty gyviny)
Labai reta sutrikti virskinimo trakto veikla'

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny,
jskaitant atskirus pranesimus)
Usuperinfekcija, kurig sukelia mikroskopiniai grybai arba tetraciklinui atspariis mikroorganizmai.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto saugumg. Pastebéjus
bet kokij Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas neveiké, buitina
pirmiausia informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas taip pat galite
pranesti registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais
duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling prane$imy sistema: www.vmvt.lt

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

Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai paskirties rusiai

Vaistg reikia girdyti pagal veterinarijos gydytojo nurodymus.

Kiaulei su geriamu vandeniu reikia girdyti 20-50 mg oksitetraciklino arba 25-62,5 mg milteliy 1 kg
kiino svorio per para, gydyti 4-6 d. i$ eilés.

Verseliui, sumaisius vaistg su pienu ar pieno pakaitalu, reikia girdyti po 20 mg oksitetraciklino arba
25 mg milteliy 1 kg kiino svorio kas 12 val., gydyti 3-5 d. i§ eilés.

Pauksciams su geriamu vandeniu reikia duoti 50-100 mg oksitetraciklino arba 62,5-125 mg milteliy 1
kg kiino svorio per para, gydyti 3-7 d. i$ eilés.

Girdant vaistg su geriamu vandeniu grupei gyviiny, milteliy paros kiekj galima apskaiciuoti:



http://www.vmvt.lt/

milteliy dozé (mg/kg) x vidutinis gyviino svoris (kg) x gyviiny skaifius = milteliy kiekis, g per para. 1
000

Ruosiant vaistinj tirpalg 1 000 1 geriamojo vandens, skai¢iuojama taip:

milteliy dozé (mg/kg) x vidutinis gyviino svoris (kg) x gyviny skaicius
bendras grupés gyviny iSgeriamas vandens kiekis per parg (1) = milteliy kiekis, g 1 000 | vandens

MaiSant | geriama vandenj, pirmiausia visg milteliy kiekj reikia gerai iSmaiSyti nedideliame kiekyje
vandens ir po to supilti j tokj vandens kiekj, kurj kiaulés gali iSgerti per 12—24 val., pauk$¢iai — per
,Sviesyji paros meta“. Kiekvieng dieng reikia ruosti Sviezig tirpalg. Gyviinai, igére vaistinj tirpalg,
likusig paros dalj turi gauti pakankamai Svaraus geriamojo vandens.

10. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Skiriant tetraciklinus kartu su baktericidiSkai veikianciais antibiotikais (penicilinais, cefalosporinais,
trimetoprimu), jie gali veikti antagonistiskai.

Oksitetraciklinas yra gerai toleruojamas ir saugus.

Pasireiskus padidéjusio jautrumo reakcijoms, rekomenduotina naudoti kortikosteroidus,
antihistamininius preparatus.

11. ISLAUKA

ISlauka
Skerdienai ir subproduktams: Kiaulienai, verSienai — 7 paros, pauks$tienai — 14 pary.
Neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems arba désiantiems Zzmoniy maistui skirtus kiauSinius.

12. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti originaliose maiSeliuose, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

| 13. SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

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 |

Veterinariniy vaisty klasifikacija
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

| 15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

LT/2/01/1268/001



Pakuo¢iy dydZiai
Aliuminiu laminuoti maisai po 1 kg.

| 16. ETIKETES PASKUTINES PERZIUROS DATA

Etiketés paskutinés perZitiros data
2024-02-23

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.

| 17. KONTAKTINIAI DUOMENYS

Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgija

Tel.: +32334004 11

E-mail: info@kela.health

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8,

Martinavos k.,

54475 Kauno r.

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

E-mail: info@magnumvet.lt

18. KITA INFORMACIJA

Kita informacija

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos, tetraciklinai.
ATCvet kodas: QJ01AA06.

| 19. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 20. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, atskiedus arba istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

| 21.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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