Sim veterinarajam zalém nav lietoSanas instrukcijas, visa lieto$anas instrukcija paredzéta informacija
ir noradita uz iepakojuma mark&juma.

MARKEJUMS
V/NRP/01/1338

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Maiss 200g, 1 kg, 10 kg.

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Doxyvit 100 premix concentrate 100 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavoSanai cikam

‘ 2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 g premiksa satur:
Aktivas vielas:
Doksicilina hidrohlorids 100 mg

(3. ZALU FORMA

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai.

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

200 g
1 kg
10 kg

5.  MERKA SUGAS

Cukas.

6. INDIKACIJA(-S)

Pret doksiciklinu jutigu sekojosu mikroorganismu izraisttu sekojosu elpcelu un sistémisku infekcijas
slimibu arstéSanai un noversanai cikam:

- Mycoplasma hyopneumoniae,

-Pasteurella multocida,

-Actinobacillus pleuropneumoniae,

-Bordetella bronchiseptica,

-Eperythrozoon suis.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.

Doksiciklins ir plasa spektra antibiotika, kura efektivi darbojas pret grampozitivam un gramnegativam
aerobam un anaerobam bakterijam koncentracija no 0,1 1idz 4 pg/ml. Parasti tiek pienemts, ka zalu



Itmenis asins plazma un pat infekcijas vieta tiek uzturéts virs patogéno mikroorganismu MIK Itmena
pietiekamu laika periodu, lai nodro$inatu arstéSanu un profilaksi. Cilvékiem zalu koncentracija 0,8
pg/ml asinsplazma ir pienemts ka iedarbiguma limenis. Dzivniekiem terapeitiskais ITmenis parasti ir
robezas no 0,25 Iidz 1,0 pg/ml.

Ir zinams, ka doksiciklins strauji un ilgstosi absorbgjas no gremosSanas trakta un plasi izplatas audos
sasniedzot pat lielaku koncentraciju, neka asinis. Dati, kas iegiiti no farmakokinétiskiem petijumiem
rada, ka minimala doksiciklina iek§kiga deva ciikam ir 10,5 mg/kg uz kermena svara diena respiratoro
infekciju arst€Sanai. Doxyvit 100 premix concentrate sastava eso$a doksiciklina hidrohlorida
rekomendéta deva ctikam ir 10-12 mg (200-250 mg/kg baribas).

Arstesanas ilgums 5-10 dienas.

Lai nodro$inatu pareizas devas noteikSanu, péc iesp&jas precizak janosaka dzivnieku kermena svars.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I)

Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot §1s zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi. Lietojot
veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju izplatiba,
kuras rezistentas pret doksicikltniem, un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem tetracikliem, lidz
pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Nemot vera atskirigo baktériju jutibu pret doksiciklinu (atkariba no laika un geografiska novietojuma),
ieteicams nemt paraugus un noteikt jutibu. Ipasi A. pleuropneumoniae un O. rhinotracheale jutiguma
raditaji var atskirties dazadas valstis vai pat dazadas saimniecibas. Veterinaras zales jalieto, pamatojoties
uz saimnieciba registréto saslimsanas gadijumu rezultata iegiito mikroorganismu kultiiru un to jutigumu.
Ja tas nav iesp&ams, arstéSana jabalsta uz informaciju par viet§jo (regionalo, fermas limena)
epidemiologisko situaciju attieciba uz mérka baktériju jutigumu. Ta ka var nepanakt pilnigu mérka
patogénu izskausanu, zales jalieto, ieverojot dzivnieku labturibas noteikumus, pieméram, higiénu, telpu
ventilaciju, neturot parak daudz dzivnieku vienkopus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Sis zales saskaroties ar adu vai iekliistot acs, vai tas ieelpojot var izsaukt kontaktdermatitu un/vai
paaugstinatu jutibas reakciju.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret tetracikliniem vajadz€tu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam
zalém.

Lietojot $1s veterinaras zales, jaizmanto individualais aizsargterps, kas sastav no aizsargterpa, sejas
maskas, brillém un cimdiem.

Darbojoties ar §Tm zalém, nedrikst &st, dzert un smeket.

Izvairieties no tieSas zalu saskares ar adu, acim un glotadam. P&c lietoSanas nomazgajiet rokas. Ja
notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliisana acis, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu Gdens.

Ja jiis noveérojat tadus simptomus ka adas nieze, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Sejas, lGipu vai acu pietikums vai apgritinata
elposana ir daudz nopietnaki simptomi, kuru gadijuma nepiecieSama neatlickama mediciniska palidziba.

Grisniba un laktacija:
Doksiciklinam nav embriotoksiska vai teratogéna ietekme terapeitiskas devas diapozona, tadel to drikst
lietot grusnibas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav novérotas nevélamas reakcijas, vienlaikus lietojot ar citam zalém. Atskiriba no vecakas paaudzes
tetracikltniem, doksicilins ir mazak uzn€migs pret mijiedarbibu ar kalciju, tadgjadi, ta uzsiik§anos bitiski
neietekmé vienlaikus uznemta bariba.

PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):




Doxyvit 100 premix concentrate pardozesana ir loti reti sastopama, jo ciikam ir laba zalu panesiba. Zalu
panesibas p&tijumos $Ts zales nav izraisijusas jebkadu toksisku iedarbibu pat lietojot piecas reizes lielaku
devu par ieteicamo.

Ja ir aizdomas par toksiskam blakusparadibam, kas rodas saistiba ar pardozé$anu, medikamenta
lietoSana ir japartrauc un atbilstosi jauzsak simptomatiska arstéSana, ja nepiecieSams.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 30 dienu laika.
P&c pievienosanas baribai izlietot 60 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25° C.
Uzglabat sausa vieta. Sargat no gaismas.

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepsSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TUBETAJA,KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE,JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:

Ceva Sante Animale, Zone Industrielle, La Ballastiere, 33500 Libourne Cedex, Francija
Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd. - H- 1107 Budapest, Szallas u.5. - Ungarija

| 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) |

V/NRP/01/1338

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS |

Sérija {numurs}



CITA INFORMACIJA

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret tetracikliniem.

Iespéjamas blakusparadibas

Doxyvit 100 premix concentrate ir zema toksicitate un nevélamas reakcijas ir loti reti sastopamas. Loti
retos gadijumos tetraciklini var radit fotosensitivitati un alergiskas reakcijas. Gadijumos, ja novéro

nevélamas blakusparadibas, arst€Sana japartrauc. Toksikologisko izmekl&jumu laika un klinisko
izm&ginajumu laika nevélamas reakcijas netika atklatas.



