VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TAF 25 %, 250 mg/ml, geriamasis tirpalas vistoms ir kalakutams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 mlyra:

veikliosios medZiagos:
tiamfenikolio 250 mg;

pagalbiniy medziagy iki 1 ml.

ISsamy pagalbiniy medZiagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis ar Siek tiek gelsvas tirpalas, skirtas naudoti atskiedus su geriamuoju vandeniu.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyvany rasys

Vistos ir kalakutai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyvany rasis

Vistoms (broileriams), serganCioms tiamfenikoliui jautriy gramteigiamy ir gramneigiamy
mikroorganizmuy, riketsijy, mikoplazmy ir chlamidijy (Mycoplasma spp., Pasteurella spp.,
Saphylococcus spp., Salmonella spp., Ornithobacterium rhinotracheale, Clostridium perfringens)
sukeltomis kvépavimo sistemos ir virskinimo trakto bakterinémis ligomis, Iétinémis kvépavimo taky
ligomis ir pauksciy rinitu (koryza), gydyti.

Kalakutams, sergantiems Salmonella spp, Pasteurella multocida, Ornithobacterium rhinotracheale,
Staphylococcus aureus, Clostridium perfringens, Mycoplasma galli septicum, Mycoplasma synoviae,
Mycoplasma meleagridis sukeltomis infekcinémis ligomis, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medZiagy.
Negalima naudoti, esant atsparumui tiamfenikoliui.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvanams

Batina vengti pakartotinai ir ilgai naudoti vaistg, skatinti kitas ligos kontrolés priemones, pvz.,
tinkamg valyma ir dezinfekcija.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Dél bakterijy jautrumo tiamfenikoliui kintamumo, rekomenduojama imti bakteriologinius méginius i$
tkyje serganciy pauksciy ir atlikti mikroorganizmy jautrumo tyrimus.

Jei vaistas naudojamas neatsizvelgiant j vaisto apraSe pateiktus nurodymus, gali padidéti bakterijy
atsparumo tiamfenikoliui paplitimas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojant vaista, reikia vengti salyCio su veterinariniu vaistu.
4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Vaistas kartais gali sukelti virSkinimo trakto sutrikimus (viduriavima, pykinima, vémima) ir odos
pazeidimus (bérima), kurie iSnyksta baigus gydyma.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar Kiausiniy déjimo metu
Negalima naudoti kiauSinius dedantiems pauks$ciams.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Negalima naudoti kartu su baktericidiskai veikian€iais antibiotikais, pvz., penicilinais ir
cefalosporinais.

4.9. Dozeés ir naudojimo badas

Vaistg reikia skirti per os jmaiSant j geriamajj vandenj pagal veterinaro nurodymus ir stengiantis
nevirsyti leidZziamos veikliosios medziagos dozés mg/kg kino svorio per parg. Siekiant uztikrinti
tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti paukscio kdno svorj.

1,6-2,0 ml TAF 25 % reikia skirti 10 kg kano svorio (40-50 mg tiamfenikolio 1 kg kano svorio), t.y.
80-125 ml tirpalo 100 | geriamojo vandens. Gydyti 3-5 d.

I8 girdykly reikia visiSkai paSalinti likusj geriamajj vandenj ir gydymo metu pauksCius girdyti tik
vandeniu su vaistu. Kai pauk3€iai iSgers visg vandenj su vaistu, girdyklas galima uZpildyti Svariu
vandeniu. Patartina kelias valandas prie$ skiriant vandenj su vaistu pauk$¢iams visiSkai neduoti gerti.
Rekomenduotina viso gydymo metu vandenj su TAF 25 % keisti kas 12 val.

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

Negalima virdyti rekomenduotiny doziy.

depresija, judesiy koordinacijos sutrikimas, nuolatinis guléjimas, svorio netekimas bei patologiniai
pakitimai, pvz., Zidininiai kepeny pakitimai, liaukinés ir raumeninés skrandZio dalies opos, katarinis
duodenitas.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams:

visty — 4 paros,

kalakuty — 6 paros.

Neregistruota naudoti pauks¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.



5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medZiagos, tiamfenikolis.
ATCvet kodas: QJ01BA02.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Tiamfenikolis — tai pusiau sintetinis antibiotikas, panasus j chloramfenikolj, gautas chloramfenikolio
benzeno Ziedo p-nitro grupe pakeitus p-metil-sulfono grupe.

Tiamfenikolis veikia bakteriostatikai ir tik gerokai virSijancios maziausias slopinancias vaisto dozés
gali veikti baktericidiSkai. Kaip ir chloramfenikolis, jis slopina bakterijos Igstelés sienelés baltymy
sinteze nelgstelinése sistemose. Tiamfenikolis neleidZia mRNR jungtis prie ribosomos ir taip sutrikdo
jos funkcija.

Tiamfenikolis, panaSiai kaip ir chloramfenikolis, yra plataus veikimo spektro antibiotikas. Jis veikia
daugelj gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijy. Ypatingai jautrios yra Sreptococcus, Pasteurella,
Brucella, Shigella, Pseudomonas ir Erysipelotrix genciy bakterijos. MaZiau jautrios, taCiau taip pat
jautrios yra Staphylococcus, Klebsiella, Proteus, Salmonella, Listeria, Corynebacterium. MaZesnis
poveikis yra nustatytas ir mikoplazmoms, treponemoms bei riketsijoms.

Skirtingy mikroorganizmy MSK: Mycoplasma gallisepticum - 0,25-2 pg/ml, Mycoplasma synoviae —
0,25-4 pg/ml, Mycoplasma meleagridis — 0,50-2 pg/ml, Pasteurella multocida — 0,125-1 pg/ml -
Ornithobacterium rhinotracheale — 0,125-2 pg/ml, Clostridium perfringens — 0,50—-4 pg/ml,

Staphyl ococcus aureus — 0,50-4 pg/ml.

5.2.  Farmakokinetinés savybes

Suduotas per os, tiamfenikolis yra greitai absorbuojamas, jo biologinis prieinamumas — 80-90 %. Jis
menkai jungiasi su kraujo plazmos baltymais (5-15 %) ir gana gerai jsiskverbia j audinius. DidZiausia
koncentracija susidaro Sirdyje, plau€iuose ir raumenyse. DidZiausia koncentracija kraujo plazmoje
susidaro po 3-4 val. Tiamfenikolis menkai metabolizuojamas kepenyse ir pirmiausiai issiskiria per
inkstus, maZiau — nemetabolizuota forma su tulZimi, todél vis dar pasiZzymi antibiotiniu poveikiu.
Pagrindiniai farmakokinetiniai parametrai naudojant per 0s: Cpax — 2,9 mg/ml, T — 2 val., AUCy 24
116,9 g/ml/val.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

N, N-dimetilacetamidas, propilenglikolis.

6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 3 mén.

Tinkamumo laikas, atskiedus arba istirpinus pagal nurodymus, — 12 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti sausoje vietoje.



6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Plastikiniai buteliukai po 80 ml, buteliai po 1 000 ml ir kanistrai po 5 |, uzsandarinti apsaugine plévele
ir uzdaryti dangteliais su atidarymo metu nulauZiama apsaugine plokstele.

Gali bati 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 bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Chemifarma S. p. A.

Via Don Eugenio Servadei 16

47122 Forli

ITALUJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/10/1939/001-003

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2010-06-30
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2015-06-18

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2015-12-09

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS*
* informacinis lapelis atskirai nepridedamas, todél visa informacija pateikiama ant etiketés

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS, KANISTRAS

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

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Chemifarma S. p. A.

Via Don Eugenio Servadei 16

47122 Forli

ITALUJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TAF 25 %, 250 mg/ml, geriamasis tirpalas vistoms ir kalakutams

3. VEIKLIOJI (-I0SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS
1 mlyra:

veikliosios medZiagos:

tiamfenikolio 250 mg;
pagalbiniy medZiagy iki 1 ml.
4. INDIKACIJA (-0S)

Vistoms (broileriams), sergancioms tiamfenikoliui jautriy gramteigiamy ir gramneigiamy
mikroorganizmuy, riketsijy, mikoplazmy ir chlamidijy (Mycoplasma spp., Pasteurella spp.,
Staphylococcus spp., Salmonella spp., Ornithobacterium rhinotracheale, Clostridium perfringens)
sukeltomis kvépavimo sistemos ir virskinimo trakto bakterinémis ligomis, Iétinémis kvépavimo taky
ligomis ir paukscCiy rinitu (koryza), gydyti.

Kalakutams, sergantiems Salmonella spp, Pasteurella multocida, Ornithobacterium rhinotracheale,
Staphylococcus aureus, Clostridium perfringens, Mycoplasma galli septicum, Mycoplasma synoviae,
Mycoplasma meleagridis sukeltomis infekcinémis ligomis, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medZiagy.
Negalima naudoti, esant atsparumui tiamfenikoliui.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vaistas kartais gali sukelti virskinimo trakto sutrikimus (viduriavima, pykinima, vémima) ir odos
paZeidimus (bérima), kurie iSnyksta baigus gydyma.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitga nepaminétg poveikj, batina informuoti veterinarijos
gydytoja.




7. PASKIRTIES GYVUNY RUSYS

Vistos (broileriai) ir kalakutai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

1,6-2,0 ml TAF 25 % reikia skirti 10 kg kano svorio (40-50 mg tiamfenikolio 1 kg kano svorio), t.y.
80-125 ml tirpalo 100 | geriamojo vandens. Gydyti 3-5 d.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vaistg reikia skirti per os jmaiSant j geriamajj vandenj pagal veterinaro nurodymus ir stengiantis
nevirdyti leidziamos veikliosios medZiagos dozés mg/kg klno svorio per para. Siekiant uztikrinti
tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti paukscio kdno svorj.

IS girdyKly reikia visiSkai paSalinti likusj geriamajj vandenj ir gydymo metu paukscius girdyti tik
vandeniu su vaistu. Kai pauk3Ciai iSgers visg vandenj su vaistu, girdyklas galima uZpildyti Svariu
vandeniu. Patartina kelias valandas prie$ skiriant vandenj su vaistu pauk¢iams visiSkai neduoti gerti.
Rekomenduotina viso gydymo metu vandenj su TAF 25 % keisti kas 12 val.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams:

Vvisty — 4 paros,

kalakuty — 6 paros.

Neregistruota naudoti pauks$ciams, kuriy kiausiniai skirti Zmoniy maistui.
11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti sausoje vietoje.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvanams

Batina vengti pakartotinai ir ilgai naudoti vaistg, skatinti kitas ligos kontrolés priemones, pvz.,
tinkamg valyma ir dezinfekcija.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams

Dél bakterijy jautrumo tiamfenikoliui kintamumo, rekomenduojama imti bakteriologinius méginius i$
tkyje serganciy pauksciy ir atlikti mikroorganizmy jautrumo tyrimus.

Jei vaistas naudojamas neatsiZzvelgiant j vaisto apraSe pateiktus nurodymus, gali padidéti bakterijy
atsparumo tiamfenikoliui paplitimas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Naudojant vaistg, reikia vengti sgly€io su veterinariniu vaistu.

Kiausiniy déjimas
Negalima naudoti kiausinius dedantiems pauk3¢iams.

Saveika su kitais vaistais ir Kitos sgveikos formos
Negalima naudoti kartu su baktericidiskai veikian€iais antibiotikais, pvz., penicilinais ir
cefalosporinais.




Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei bitina
Negalima virsyti rekomenduotiny doziy.

depresija, judesiy koordinacijos sutrikimas, nuolatinis guléjimas, svorio netekimas bei patologiniai
pakitimai, pvz., Zidininiai kepeny pakitimai, liaukinés ir raumeninés skrandzio dalies opos, katarinis
duodenitas.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. TEKSTO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2015-12-09

|15.  VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

[16. PAKUOTES DYDIS

80 ml
1000 ml
51

17. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 3 men.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 12 val.

18. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

19. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/10/1939/001
LT/2/10/1939/002
LT/2/10/1939/003



| 20. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



