RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Limoxin-100, 100 mg/ml sistelahus veistele ja sigadele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml sistelahust sisaldab:

Toimeaine:
Oksutetratsukliin 100 mg (vastab 107,9 mg okslitetratstikliinvesinikkloriidile)

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Naatriumformaldehuldsulfoksulaat (antioksudant) | 5 mg

Magneesiumkloriidheksahudraat

Propileenglikool

Monoetanoolamiin

Sustevesi

Kollane lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Veis ja siga.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Oksitetratstkliini suhtes tundlike mikroorganismide pdhjustatud nakkushaiguste ravi veistel ja sigadel.
3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada teadaoleva Ulitundlikkuse korral tetratsuikliinide suhtes.
Mitte manustada neeru- voi maksatalitlushéiretega loomadele.

3.4 Erihoiatused
Ei ole.
3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Pikaajaline tetratsukliini manustamine vdib pdhjustada ravimile mittetundlike mikroorganismide
superinfektsiooni. Ravimi kasutamine peab pdhinema bakterite antibiootikumitundlikkuse uuringul,



arvesse tuleb votta ametlikke riiklikke ja piirkondlikke antibiootikumide kasutamise printsiipe.
Oksutetratstkliini ei tohi kasutada subterapeutilistes annustes.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on oksdtetratsukliini suhtes Glitundlikud, peaksid manustama ravimit ettevaatlikult.
P&rast manustamist pesta kéaed.

Valtida juhuslikku enesele sustimist. Kui ravimi kasutamisel ilmnevad nahalédve vdi muud
allergianahud, podrduda arsti poole ja ndidata pakendi infolehte. N&o, huulte ja silmalaugude turse
ning hingamishéired on tdsised sumptomid, mille korral on vajalik kiire meditsiiniline abi.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Kodrvaltoimed

Veis ja siga:
Maaramata sagedus Ulitundlikkusreaktsioonid
(ei saa hinnata olemasolevate Pdletikuline reaktsioon stistekohas®

andmete alusel): Soolestiku mikrofloora hairumine

! pohjustatud kudede arritusest.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale vai riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Tiinuse ja laktatsiooni ajal mitte kasutada.
3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Oksitetratstkliini ei tohi kasutada koos penitsilliinidega, sest valdavalt bakteriostaatiline
oksiitetratsiikliin vdib vahendada penitsilliinide bakteritsiidset toimet, eriti kui on vaja saavutada kiiret
bakteritsiidset toimet.

Oksttetratstkliini ei tohi manustada iheaegselt teiste potentsiaalselt hepatotoksiliste ravimitega. Nende
hulka kuuluvad eriitromitsiinestolaat, sulfoonamiidid, fenotiasiini derivaadid ning fenttlbutasoon.
Oksutetratstkliini ei tohi sustida luhikese vaheajaga enne voi pérast rauapreparaadi manustamist.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Lihasesiseseks manustamiseks.

Keskmine annus: 10 mg oksutetratsikliini kg kehamassi kohta p&evas (1 ml veterinaarravimit 10 kg
kehamassi kohta). Vajaduse korral manustatakse 3...5 jarjestikuse péeva jooksul uuesti. Mitte siistida
veistel tle 20 ml ning sigadel tle 10 ml {ihte sustekohta.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass, et véltida
alaannustamist.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise ohtu ei ole, kui ravimit manustada vastavalt soovitatud annustele ja jargida nimetatud
erihoiatusi.



3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele: 14 péeva.
Piimale: 4 péeva.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QJ01AA06
4.2 Farmakodinaamika

Tetratsukliinide toime avaldub bakteriaalsel ribosoomil. Oksutetratsikliin seondub ribosoomi 30S
alatihikuga ja péarsib aminoatsutl-tRNA seondumist ribosoomi mRNA kompleksiga ning seega
takistab aminohapete lisamist kasvavasse peptiidahelasse. See mdju ilmneb ka imetajate rakkudes,
kuigi mikroobirakud on selektiivselt tundlikumad neis esinevate suuremate kontsentratsioonide tottu.
Tetratstkliinid sisenevad mikroorganismidesse osaliselt difusiooni teel ja osaliselt kandjate
vahendusel energiat ndudvas stisteemis, millest tuleneb tundlikes bakterites saavutatav nende
antibiootikumide kdrge tase.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Lihasesisesel manustamisel saab tetratsiikliini ja oksutetratsukliini maérata plasmas 15 minuti jooksul.
Suurim kontsentratsioon saabub 1 tunniga. Oluline kontsentratsioon veres séilib u. 12 tunni jooksul,
mille jarel langeb jadkkontsentratsioonini u. 24 tundi parast slistimist.

Jaotumine

Tetratslkliinid jaotuvad kehas kdikjale, kdige suuremad kontsentratsioonid leiduvad neerudes,
maksas, pdrnas ja kopsus.

Tetratstkliinid difundeeruvad seljaajuvedelikku aeglaselt, kuid tetratsiikliin teeb seda veidi kiiremini
kui kloortetratsiikliin v8i oksutetratsiikliin. Tetratstikliinid l1abivad ka veise platsenta ja sisenevad loote
vereringesse. Kontsentratsioon loote veres on ligikaudu pool kontsentratsioonist ema veres.

Metabolism

Tetratstkliinid metaboliseeruvad erineval maaral. Kdige sagedamini tuvastatav aine uriinis, véljaheites
ja kudedes on algne tetratsiikliin. Kuni 30% eritub valjaheites muutumatul kujul.

Tetratstkliinid seonduvad podrduvalt plasmavalkudega ja jaotuvad ulatuslikult. Nad eemaldatakse
verest maksas, suuri kontsentratsioone esineb parenhiitimis ja sapis. Kontsentratsioon sapis vdib olla
30 korda kérgem kui veres, enterohepaatiline tsirkulatsioon piirab siiski eritumist sapiga ja pikendab
terapeutiliste kontsentratsioonide pisimist.

Eritumine

Tetratstkliinid erituvad peamiselt neerude kaudu. Annusest ligikaudu 25...30% vdib valjuda uriiniga.
Eritumine valjaheitega toimub mistahes manustamisviisi puhul. Tetratsukliinid erituvad ka piimaga,
kontsentratsioon on ligikaudu pool emaslooma seerumi kontsentratsioonist. Imevate pdrsaste
seerumist ei ole leitud tetratstikliinide ma&ratavat kontsentratsiooni. Suukaudselt ja parenteraalselt
manustatud tetratsukliinid erituvad veise piimaga. Parenteraalselt manustatud oksutetratsikliin
koguses 2...4 mg/kg annab tippkontsentratsiooniks piimas 0,9...1,9 ug/ml 6 tunniga.
Tetratstkliinijaéke leidub piimas 48 tundi peale manustamist.



5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kbolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Saéilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Parast vahetu pakendi esmast avamist hoida killmkapis (2 °C...8 °C).

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

100 ml pruun klaasviaal bromobuttiulkummist korgi ning alumiiniumkattega voi
alumiinium/polipropuleenist eemaldatava kattega.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1576

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 28.01.2000

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

November 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.



Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

