VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CYCLOSOL LA 200 mg/ml, injekcinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medzZiagos :
oksitetraciklino dihidrato, atitinkancio 216 mg oksitetraciklino, 200 mg;

pagalbiniy medziagy :
natrio formaldehido sulfoksilato dihidrato 5,0 mg,

povidono K 17 50,0 mg.

[Ssamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams ir kiauléms, sergancioms kvépavimo organy infekcinémis ligomis, sukeltomis oksitetraciklinui
jautriy mikroorganizmy, pavyzdziui Arcanobacterium (Actinomyces) pyogenes ir Haemophilus somnus
(galvijams), Pastereulla multocida (kiauléms), gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui tetraciklinams ir sutrikus kepeny ir (arba) inksty funkcijoms.
Antroje vaikingumo puséje vaista reikia naudoti apdairiai, nes oksitetraciklinas gali sutrikdyti skeleto
vystymasi bei sukelti vaisiaus danty spalvos pakitima bei emalio hipoplazija.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Pasireiskus anafilaksinei reakcijai, reikia nedelsiant naudoti adrenalina (epinefrina), antihistamines
medziagas ir kortikosteroidus.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviilnams

Vaisto doz¢ rekomenduotina susvirksti i kelias vietas (Zr. 4.9 p.).

Rekomenduotina naudoti daugiadozj §virksta 250 ml buteliukui. Svirkstui uzpildyti patartina naudoti

iStraukimo adata, kad maziau karty biity praduriamas kamstelis.
Gydyti svarbu pradéti ankstyvoje ligos stadijoje ir per 72 val. jvertinti gydymo efektyvuma.



Atsparumas oksitetraciklinui gali biiti ivairus, todél prie§ naudojant vaista, reikia nustatyti mikroorganizmuy
jautruma antibiotikui bei atsizvelgti i oficialia antimikrobiniy medziagy naudojimo politika.

Netinkamas vaisto naudojimas gali skatinti mikroorganizmy atsparumo oksitetraciklinui vystymasi ir
sumazinti kity tetracikliny efektyvuma dél galimo kryZminio atsparumo.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Asmenys, kuriems nustatytas jautrumas tetraciklinams, turi vengti naudoti vaista. Norint i§vengti ijautrinimo,
bitina vengti tiesioginio ar netiesioginio kontakto per oda ar gleiving. Naudojus biitina plauti rankas. Patekus
1 akis ar ant odos, reikia nedelsiant plauti vandeniu, nes vaistas gali sudirginti.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retai gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos (galvijams), hepatotoksinis ir hematologinis poveikis.
Gydytiems gyvuliams, ypac esant menkai odos pigmentacijai, gavus tiesioginiy, stipriy saulés spinduliy gali
pasireiksti fotodermatitas. Svirkstimo i raumenis vietoje gali susidaryti praeinantis tynis, atsirasti geltonos
démés ar vietiné nekrozé. Tinimas pastebimas kelias dienas po injekcijos. Pateléms laktacijos metu apie 3 d.
gali neZymiai sumazéti pieno produkcija.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Oksitetraciklinas lengvai prasiskverbia per placenta, todél jo koncentracija vaisiaus kraujyje gali pasiekti toki
pat lygi kaip motinos kraujyje, nors paprastai biina $iek tick mazesné. Vaistas nerekomenduotinas per
paskutinigsias 2—3 vaikingumo savaites.

Tetraciklino grupés vaistai, kaupdamiesi pieniniuose ir pastoviuosiuose dantyse, gali sukelti spalvinius
pokycius, nepakankama mineralizacija ir emalio hipoplazija. Tetracikliny grupés vaistai gali sulétinti
vaisiaus skeleto vystymasi.

Oksitetraciklinas patenka i piena, bet dazniausiai jo koncentracija biina maza.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Negalima naudoti vienu metu su penicilinais arba cefalosporinais.
4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaista reikia Svirksti giliai { raumenis. Rekomenduoting dozg reikia paskirstyti dvejose ar daugiau injekciju
vietuy — daugiau kaip 150 kg svorio galvijui | viena vieta galima $virksti ne daugiau kaip 15 ml tirpalo, o
kiaulei ir verSeliui — ne daugiau kaip 7 ml. Injekcijuy vietas reikia kaitalioti.

Kiauléms reikia Svirksti 20 mg oksitetraciklino 1 kg kiino svorio, prireikus pakartoti po 72 val.

Galvijams, kuriy pienas nenaudojamas Zzmoniy maistui, reikia $virksti 20 mg oksitetraciklino 1 kg kiino
svorio, prireikus pakartoti po 72 val. Galvijams, kuriy pienas naudojamas Zzmoniy maistui, reikia §virksti 20
mg oksitetraciklino 1 kg kiino svorio viena karta.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

Perdozavus ir susvirkstus { raumenis mirtinas dozes, pasireiské CNS sudirginimo poZymiai — jaudrumas ir
traukuliai, po to apatija, bendras raumeny paralyzius, sustojo kvépavimas. Ilgai gydant, gali sutrikti
virskinimo trakto, Zarnyno mikrofloros veikla. Didelés oksitetraciklino dozés gali 1étinti jauny gyvuliy kauly
augima ar gijima. Létinio apsinuodijimo atveju oksitetraciklinas gali kauptis, taip pat sukelti nefrotoksini
poveiki

4.11. ISlauka

Galvijienai ir subproduktams — 35 paros, kiaulienai ir subproduktams — 28 paros, pienui — 8 paros.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antimikrobinés medziagos sisteminiam naudojimui.
ATCvet kodas: QJ0O1AAQ6.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Oksitetraciklinas yra bakteriostatisSkai veikiantis vaistas. Jis slopina baltymy sintezg bakterijos lasteléje.
Nuslopinus baltymy sinteze, sutrinka bakterijos gyvybinés funkcijos; ypac lastelés dalijimasis ir lastelés
sienelés formavimasis.

Atsparumas paprastai perduodamas per plazmides. Mikroorganizmai, tapg atspartis vienam i§ tetracikliny,
igyja atsparuma ir kitoms Sios grupés medziagoms.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstas | raumenis oksitetraciklinas greitai absorbuojasi. Kiauliy organizme C,,.x, pra¢jus 23 val., — 4
pg/ml, galviju organizme absorbcija Siek tiek létesné — C,., pragjus 35 val., — 3—6 pg/ml. Oksitetraciklino
koncentracija, 0,5 pg/ml ar didesné, galvijy ir kiauliy kraujo plazmoje islieka 72 val., 0,1 pg/ml —5 d.

Vaisto biologinis prieinamumas — apie 100 %.

Didelé oksitetraciklino koncentracija nustatoma inkstuose, kepenyse ir Slapime, ta¢iau jis pasiskirsto visame
organizme, patenka i plaucius ir raumenis. Oksitetraciklinas lengvai prasiskverbia per placenta, koncentracija
vaisiaus kraujyje gali prilygti koncentracijai motinos kraujo apytakos sistemoje.

Oksitetraciklinas néra biotransformuojamas in vivo, todél daugiausia iSsiskiria nepakites per inksty
glomerulus, taip pat pasisalina per virskinimo trakta su tulzimi ar be jos ir gali biiti inaktyvuotas, iSmaty
maséje susidarant chelatiniams junginiams.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Natrio formaldehido sulfoksilato dihidratas, povidonas K 17, lengvasis magnio oksidas, etanolaminas, N-
metil-2-pirolidonas, injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimuy, Sio veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais vaistais.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 14 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti kartoninéje dézutéje.

Negalima uzsaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Tamsis II tipo stiklo buteliukai po 50, 100 ir 250 ml, kartoninése dézutése.



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

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

7. TIEKIMO RINKAI TEISES TURETOJAS

Eurovet Animal Health B. V.,

Handelsweg 25,

NL-5531 AE Bladel,

Olandija

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/04/1627/001-003

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

2004-02-25/2009-03-20

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2009-03-09

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
BUTELIUKAS (100 ml, 250 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CYCLOSOL LA 200 mg/ml, injekcinis tirpalas

[2.  VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:
veikliosios medzZiagos :

oksitetraciklino dihidrato, atitinkancio 216 mg oksitetraciklino, 200 mg;
pagalbiniy medZziagy :

natrio formaldehido sulfoksilato dihidrato 5,0 mg,
povidono K 17 50,0 mg.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

| 4.  PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml
250 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai ir kiaulés.

| 6. INDIKACIJOS |

Galvijams ir kiauléms, sergancioms kvépavimo organy infekcinémis ligomis, sukeltomis oksitetraciklinui
jautriy mikroorganizmu, pavyzdziui Arcanobacterium (Actinomyces) pyogenes ir Haemophilus somnus
(galvijams), Pastereulla multocida (kiauléms), gydyti.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti { raumenis.
Pries naudojima butina jdémiai perskaityti informacini lapelj.



8. ISLAUKA |

I8lauka: galvijienai ir subproduktams — 35 paros, kiaulienai ir subproduktams — 28 paros, pienui — § paros.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius biitina sunaudoti per 14 d.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti kartoninéje dézutéje.
Negalima uzsaldyti.

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

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

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaikuy.

15. TIEKIMO RINKAI TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eurovet Animal Health B. V.,
Handelsweg 25,

NL-5531 AE Bladel,
Olandija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/04/1627/001
LT/2/04/1627/002
LT/2/04/1627/003




| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS (50 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CYCLOSOL LA 200 mg/ml, injekcinis tirpalas

[2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1 ml tirpalo yra:
veikliosios medZiagos:
oksitetraciklino dihidrato, atitinkancio 216 mg oksitetraciklino, 200 mg.

[3.  KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti { raumenis.
Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapel;.

5. ISLAUKA

I8lauka: galvijienai ir subproduktams — 35 paros, kiaulienai ir subproduktams — 28 paros, pienui — § paros.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius biitina sunaudoti per 14 d.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
CYCLOSOL LA 200 mg/ml, injekcinis tirpalas

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

Tiekimo rinkai teisés turétojas ir gamintojas:
Eurovet Animal Health B. V.,

Handelsweg 25,

NL-5531 AE Bladel,

Olandija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CYCLOSOL LA 200 mg/ml, injekcinis tirpalas

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medzZiagos :
oksitetraciklino dihidrato, atitinkancio 216 mg oksitetraciklino, 200 mg;

pagalbiniy medZziagy :
natrio formaldehido sulfoksilato dihidrato (konservantas) 5,0 mg,
povidono K 17 (papildoma medziaga) 50,0 mg.

4. INDIKACLJOS

Galvijams ir kiauléms, sergan¢ioms kvépavimo organy infekcinémis ligomis, sukeltomis oksitetraciklinui
jautriy mikroorganizmuy, pavyzdziui Arcanobacterium (Actinomyces) pyogenes ir Haemophilus somnus
(galvijams), Pastereulla multocida (kiauléms), gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui tetraciklinams ir sutrikus kepeny ir (arba) inksty funkcijoms.
Antroje vaikingumo puséje vaista reikia naudoti apdairiai, nes oksitetraciklinas gali sutrikdyti skeleto
vystymasi bei sukelti vaisiaus danty spalvos pakitima bei emalio hipoplazija.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retai gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos (galvijams), hepatotoksinis ir hematologinis poveikis.
Gydytiems gyvuliams, ypa¢ esant menkai odos pigmentacijai, gavus tiesioginiu, stipriy saulés spinduliy gali
pasireiksti fotodermatitas. Svirk§timo | raumenis vietoje gali susidaryti praeinantis tynis, atsirasti geltonos
démés ar vietiné nekrozé. Tinimas pastebimas kelias dienas po injekcijos. Pateléms laktacijos metu apie 3 d.
gali neZymiai sumazéti pieno produkcija.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai ir kiaulés.



8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistq reikia Svirksti giliai { raumenis. Rekomenduoting dozg reikia paskirstyti dvejose ar daugiau injekcijy
viety — daugiau kaip 150 kg svorio galvijui i viena vieta galima $virksti ne daugiau kaip 15 ml tirpalo, o
kiaulei ir verSeliui — ne daugiau kaip 7 ml. Injekcijy vietas reikia kaitalioti.

Kiauléms reikia Svirksti 20 mg oksitetraciklino 1 kg kiino svorio, prireikus pakartoti po 72 val.

Galvijams, kuriy pienas nenaudojamas Zzmoniy maistui, reikia $virksti 20 mg oksitetraciklino 1 kg kiino
svorio, prireikus pakartoti po 72 val. Galvijams, kuriy pienas naudojamas Zzmoniy maistui, reikia §virksti 20
mg oksitetraciklino 1 kg kiino svorio vieng karta.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pasireiskus anafilaksinei reakcijai, reikia nedelsiant naudoti adrenalina (epinefrina), antihistamines
medziagas ir kortikosteroidus.

Vaisto doz¢ rekomenduotina susvirksti i kelias vietas (zr. 4.9. p.).

Rekomenduotina naudoti daugiadozj §virksta 250 ml buteliukui. Svirkstui uzpildyti patartina naudoti
iStraukimo adata, kad maziau karty biity praduriamas kamstelis.

Gydyti svarbu pradéti ankstyvoje ligos stadijoje ir per 72 val. jvertinti gydymo efektyvuma.

Atsparumas oksitetraciklinui gali biiti jvairus, todél prie$ naudojant vaista, reikia nustatyti mikroorganizmy
jautruma antibiotikui bei atsizvelgti i oficialia antimikrobiniy medziagy naudojimo politika.

Netinkamas vaisto naudojimas gali skatinti mikroorganizmy atsparumo oksitetraciklinui vystymasi ir
sumazinti kity tetracikliny efektyvuma dél galimo kryZminio atsparumo.

Oksitetraciklinas lengvai prasiskverbia per placenta, todél jo koncentracija vaisiaus kraujyje gali pasiekti toki
pat lygi kaip motinos kraujyje, nors paprastai biina Siek tiek mazesné. Vaistas nerekomenduotinas per
paskutinigsias 2—3 vaikingumo savaites.

Tetraciklino grupés vaistai, kaupdamiesi pieniniuose ir pastoviuosiuose dantyse, gali sukelti spalvinius
pokycius, nepakankama mineralizacija ir emalio hipoplazija. Tetracikliny grupés vaistai gali sulétinti
vaisiaus griauciy vystymasi.

Oksitetraciklinas patenka i piena, bet dazniausiai jo koncentracija biina maza.

Negalima naudoti vienu metu su penicilinais arba cefalosporinais.

Perdozavus ir susvirkstus { raumenis mirtinas dozes, pasireiské CNS sudirginimo poZymiai — jaudrumas ir
traukuliai, po to apatija, bendras raumeny paralyzius, sustojo kvépavimas. Ilgai gydant, gali sutrikti
virskinimo trakto, zarnyno mikrofloros veikla. Didelés oksitetraciklino dozés gali létinti jauny gyvuliy kauly
augima ar gijima. Létinio apsinuodijimo atveju oksitetraciklinas gali kauptis, taip pat sukelti nefrotoksini
poveiki

Nesant suderinamumo tyrimuy, Sio veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais vaistais.

10. ISLAUKA

Galvijienai ir subproduktams — 35 paros, kiaulienai ir subproduktams — 28 paros, pienui — 8 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaikuy.

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti kartoninéje dézutéje.

Negalima uzsaldyti.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius buteliuka, — 14 d.
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12. SPECIALIEJI NURODYMAI
Asmenys, kuriems nustatytas jautrumas tetraciklinams, turi vengti naudoti vaista. Norint i§vengti jjautrinimo,

bitina vengti tiesioginio ar netiesioginio kontakto per oda ar gleiving. Naudojus biitina plauti rankas. Patekus
1 akis ar ant odos, reikia nedelsiant plauti vandeniu, nes gali sudirginti.

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

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2009-03-09

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: antimikrobinés medziagos sisteminiam naudojimui.
ATCvet kodas: QJO1AA06.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, praSome susisiekti su tiekimo rinkai teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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