VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LIMOXIN-25, 25 mg/ml odos purskalas, tirpalas verSeliams, galvijams, ozkoms, avims ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios medzZiagos:
oksitetraciklino (oksitetraciklino hidrochlorido) — 25 mg;

pagalbinés medZziagos:
benzilo alkoholio — 10 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Meélynos spalvos odos purskalas, tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rsis (-ys)

Verseliai, galvijai, ozkos, avys ir kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

VerSeliams, galvijams, ozkoms, avims ir kiauléms gydyti, sergant odos, speniy, kanopy ir nagy
infekcinémis ligomis, sukeltomis oksitetraciklinui jautriy mikroorganizmy, pvz., Bordetella,
Campylobacter, Chlamydia, E. coli, Haemophilus, Mycoplasma, Pasteurella, Rickettsia, Salmonella,
Staphylococcus ar Streptococcus.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti padidéjus jautrumui tetraciklinams arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Naudoti tik iSoriskai.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Negalima purksti i akis.

Jei reikia gydyti odos plotg aplink akis, jas biitina uzdengti, kad vaisto nepatekty ant konjunktyvos

arba ragenos.
Naudoti tik gerai védinamoje patalpoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Jautriis tetraciklinams Zmones turi vengti dirbti su veterinariniu vaistu. Dirbant su vaistu biitina dévéti

asmenines apsaugos priemones (apsauginius riibus, pirStines ir kauke).
Vengti salycCio su akimis, oda ir drabuZiais.



Stengtis nepraryti ar nejkvépti veterinarinio vaisto.

Naudoti tik gerai védinamoje patalpoje.

Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, jas biitina skalauti dideliu kiekiu vandens ir nusivilkti visus
suterStus drabuzius bei apsaugos priemones.

Atsitiktinai prarijus ar jkvépus bitina kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti veterinarinio
vaisto informacinj lapelj arba etiketg.

Degus. Laikyti atokiai nuo ugnies $altiniy. Negalima rukyti.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 50 °C temperatiiroje. Veterinarinio vaisto pakuotés negalima
sunaikinti arba pradurti.

Dirbti su vaistu reikia apdairiai, laikantis visy apsaugos priemoniy. Baigus darbg biitina plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyvuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Apribojimy naudojimui néra. Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti derinyje su kitais i§oriniais vaistais.

4.9.  Dozés ir naudojimo budas

Purksti ant odos.

Prie$ naudojima talpykle reikia gerai supurtyti.

Infekuota vieta reikia iSvalyti, pasalinti negyvus audinius, sudzitivusias gleives ar sekretg. Nuvalyta
pazeistg vieta reikia plonai apipurksti 15-20 cm atstumu vieng ar du kartus per diena.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei buitina
Naudojant iSoriSkai apribojimy néra.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: tetraciklinai iSoriniam naudojimui.
ATCvet kodas: QDO6AAS3.

Oksitetraciklinas priklauso tetracikliny grupés antibiotikams ir bakteriostatiskai veikia dauguma
gramteigiamy bei gramneigiamy bakterijy, pvz., Bordetella, Campylobacter, Chlamydia, E. coli,

Haemophilus, Mycoplasma, Pasteurella, Rickettsia, Salmonella, Staphylococcus ir Streptococcus spp.

5.1. Farmakodinaminés savybés



Oksitetraciklinas veikia panasiai, kaip tetraciklinas. Jis yra plataus spektro bakteriostatinis antibiotikas,
slopinantis baltymy sinteze¢. Oksitetraciklinas patenka j bakterijos lgstele per nuo energijos
priklausomg transporto sistema, jungiasi prie ribosomy 30S subvieneto ir slopina aminoacil- tRNR
prisijungimg prie tam tikros vietos mRNR-ribosomos derinyje. Tetraciklino susijungimas su ribosoma
yra griztamas, kas paaiskina bakteriostatinj Sio antibiotiko poveikj. Antibiotikas kaupiasi jautriose
lastelése. Atspariy padermiy bakterijose yra R-faktoriaus, kuris slopina vaisto patekima.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Vietiskai naudoto oksitetraciklino absorbcija yra nezymi, jis tiesiogiai lieiasi ir veikia ant odos bei
kiino pavirSiaus pazeidimuose esancias bakterijas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Benzilo alkoholis,

polietileno glikolis-400,

izopropilo alkoholis,

magnio chloridas 6HO,

Patent mélynasis V (E131),

monoetanolaminas, injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Sléginé talpyklé. Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo tiesioginiy saulés
spinduliy.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Sléginés talpyklés po 200 ml.

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

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

7. REGISTRUOTOJAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar” LT

Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kaunas
Lietuva

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)



LT/2/16/2363/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016-07-14.
Perregistravimo data 2021-09-14

10 TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-05-26

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LIMOXIN-25, 25 mg/ml odos purskalas, tirpalas verSeliams, galvijams, ozkoms, avims ir kiauléms

2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra 25 mg oksitetraciklino (oksitetraciklino hidrochlorido) ir 10 mg benzilo alkoholio.

3. VAISTO FORMA

Odos purskalas.

4. PAKUOTES DYDIS

200 ml

| 5. PASKIRTIES GYVONU RUSYS

Verseliai, galvijai, ozkos, avys ir kiaulés.

| 6. INDIKACLIOS

VerSeliams, galvijams, ozkoms, avims ir kiauléms gydyti, sergant odos, speniy, kanopy ir nagy
infekcinémis ligomis, sukeltomis oksitetraciklinui jautriy mikroorganizmy, pvz., Bordetella,
Campylobacter, Chlamydia, E. coli, Haemophilus, Mycoplasma, Pasteurella, Rickettsia, Salmonella,
Staphylococcus ar Streptococcus.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Purksti ant odos. Prie§ naudojimg talpykle reikia gerai supurtyti.
Prie$ naudojimg bitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojimg bitina perskaityti informacinj lapel;.



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar” LT
Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kaunas

Lietuva

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/16/2363/001

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



INFORMACINIS LAPELIS
LIMOXIN-25, 25 mg/ml odos purskalas, tirpalas verSeliams, galvijams, oZkoms, avims ir
kiauléms

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

Registruotojas
UAB ,,Interchemie werken ,,.De Adelaar* LT

Terminalo g. 13, Biruliskés
LT-54469, Kaunas
Lietuva

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Interchemie werken ,,De Adelaar Eesti AS,
Vanapere tee 14, Pringi,

Viimsi, Harjumaa 74011, Estija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LIMOXIN-25, 25 mg/ml odos purskalas, tirpalas verSeliams, galvijams, ozkoms, avims ir kiauléms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

veikliosios medZiagos:

oksitetraciklino (oksitetraciklino hidrochlorido) — 25 mg;

pagalbinés medziagos:

benzilo alkoholio — 10 mg.

kity pagalbiniy medziagy: polietileno glikolio-400, izopropilo alkoholio, magnio chlorido - 6H20,
Patent mélynojo V (E131), monoetanolamino, injekcinio vandens.

4. INDIKACIJA (-OS)

VerSeliams, galvijams, ozkoms, avims ir kiauléms gydyti, sergant odos, speniy, kanopy ir nagy
infekcinémis ligomis, sukeltomis oksitetraciklinui jautriy mikroorganizmy, pvz., Bordetella,
Campylobacter, Chlamydia, E. coli, Haemophilus, Mycoplasma, Pasteurella, Rickettsia, Salmonella,
Staphylococcus ar Streptococcus.

S. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti padidéjus jautrumui tetraciklinams arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),



- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).
Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, bttina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Verseliai, galvijai, oZkos, avys ir kiaulés.

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

Purksti ant odos.

Pries naudojimg talpykle reikia gerai supurtyti.

Infekuota vieta reikia iSvalyti, pasalinti negyvus audinius, sudzitivusias gleives ar sekretg. Nuvalyta
pazeistg vietg reikia plonai apipurksti 15-20 cm atstumu vieng ar du kartus per dieng.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Zr. 8 p.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po ,,Tinka iki‘.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Negalima purksti i akis.

Jei reikia gydyti odos plotg aplink akis, jas biitina uzdengti, kad vaisto nepatekty ant konjunktyvos
arba ragenos.

Naudoti tik gerai védinamoje patalpoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Jautriis tetraciklinams zmones turi vengti dirbti su veterinariniu vaistu. Dirbant su vaistu biitina dévéti

asmenines apsaugos priemones (apsauginius riibus, pirStines ir kauke).

Vengti salycCio su akimis, oda ir drabuZiais.

Stengtis nepraryti ar nejkvépti veterinarinio vaisto.

Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, jas biitina skalauti dideliu kiekiu vandens ir nusivilkti visus
suterStus drabuzius bei apsaugos priemones.

Atsitiktinai prarijus ar jkvépus biitina kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti veterinarinio
vaisto informacinj lapelj arba etiketg.

Degus. Laikyti atokiai nuo ugnies $altiniy. Negalima rukyti. Negalima laikyti aukstesnéje kaip 50 °C
temperatliroje. Veterinarinio vaisto pakuotés negalima sunaikinti arba pradurti.

Dirbti su vaistu reikia apdairiai, laikantis visy apsaugos priemoniy. Baigus darbg biitina plauti rankas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos



Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti derinyje su kitais iSoriniais vaistais.

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

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022-05-26

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Sléginés talpyklés po 200 ml.



