I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DOXYCYCLINE, 750 mg/g, geriamieji milteliai kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medZiaga:
doksiciklino hiklato (atitinkancio 750 mg doksiciklino) 932,8 mg

Pagalbinés medZiagos:Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity sudedamyjy
medZiagy sudétis

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Magnio stearatas

Laktozés monohidratas

Geriamieji milteliai.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Kiauléms, sergancioms infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautrts doksiciklinui, gydyti.
3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui tetracikliny grupés antibiotikams ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

3.4.  Specialieji jspéjimai
Neéra.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny raSims

Rekomenduotina nuolat in vitro tirti iSskirty patogeniniy mikroorganizmy jautrumg antibiotikams.
Baigus gydyti, geriamojo vandens talpas (rezervuarus, vamzdzius, girdyklas ir kt.) reikia kruopséiai
iSvalyti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams




Dél galimy alerginiy reakcijy ir kontaktinio dermatito biitina vengti sgly¢io su veterinariniu vaistu.
Naudojant $j veterinarin] vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemongés apsauginius drabuzius ir
pirstines. Naudojus vaistg reikia plauti rankas.

3.6. Nepalankios reakcijos

Paskirties gyviiny rusys: kiaulés

Labai reta Viduriavimas', Zarnyno mikrofloros sutrikimas'

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny,
jskaitant atskirus pranesimus)

Sunkiais atvejais gydyma biitina nutraukti.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui, arba jo vietiniam
atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranesimy teikimo sistemg. Taip
pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Teratogeninis doksiciklino poveikis ar neigiamas poveikis reprodukcijai néra nustatytas.

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

(penicilinais, cefalosporinais, trimetoprimu), gali veikti antagonistiskai.
3.9.  Dozés ir naudojimo buidas

DOXYCYCLINE geriamuosius miltelius reikia duoti su pasaru arba geriamuoju vandeniu.

Kiaulei reikia skirti 10—-14 mg milteliy arba 7,5-10,5 mg doksiciklino 1 kg kiino svorio per dieng. Gydyti
5 d. 8 eilés.

Girdant vaistg su geriamuoju vandeniu grupei gyviiny, visg DOXYCY CLINE milteliy kiekj per para
galima apskaiCiuoti:

DOXYCYCLINE (mg/kg) x vidutinis kiino svoris (kg) x gyviny skaiéius

=DOXYCYCLINE ... g

1 000 .
per dieng

Milteliy kiekj 1 000 1 geriamojo vandens galima apskaiciuoti:

DOXYCYCLINE (mg/kg) x vidutinis kiino svoris (kg) x gyviny skaiéius
=DOXYCYCLINE ... g per 1

bendras iSgeriamas vandens kiekis per dieng (1) 000 1 vandens

MaiSant | geriamajj vanden], pirmiausia visg milteliy kiekj reikia gerai iSmaiSyti nedideliame kiekyje
vandens ir po to supilti j tokj vandens kiekj, kurj gyviinai gali iSgerti per 1224 val. Likusig paros dalj turi



gauti pakankamai $varaus geriamojo vandens. Kiekvieng dieng reikia ruosti Sviezig tirpalg.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemoneés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Ilgai naudojus didelémis dozémis, didéja pavojus uzsikrésti virskinimo trakto ligomis, kuriy sukéléjai
atsparts doksiciklinui.

Pasireiskus padidéjusio jautrumo reakcijoms, rekomenduotina naudoti kortikosteroidus, antihistamininius
preparatus.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. Islauka

Skerdienai ir subproduktams, - 5 pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJO1AA02

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medZziagos, tetraciklinai.
4.2. Farmakodinamika

Doksiciklinas — tai plataus veikimo spektro antibiotikas, kuris daugiausiai veikia bakteriostatiSskai. Kaip ir
kiti tetracikliny grupés antibiotikai, doksiciklinas slopina bakterijy baltymy sintezg.

Doksiciklinas veikia gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas (Staphylococcus, Streptococcus,
Diplococcus, Listeria, Bacillus, Corynebacterium, Neisseria, Moraxella, Yersinia, Brucella spp.,
Erysipelothrix, Vibrio, Haemophilus, Actinobacillus, Bordetella bronchiseptica, Pasteurella,
Fusobacterium, Actinomyces), spirochetas, mikoplazmas, ureaplazmas, riketsijas, chlamidijas, erlichijas ir
kai kuriuos pirmuonis (pvz., Anaplasma). Escherichia coli, Salmonella, Klebsiella, Aerobacter
aerogenes, Shigella, Enterobacter, Bacteroides, Clostridium, Lactobacillus, Proteus ir Pseudomonas
aeruginosa yra menkai jautrios ar net atsparios doksiciklinui. Labai svarbus yra atsparumo perdavimas
per plazmides. Kitiems tetracikliny grupés antibiotikams pasireiskia visiskas kryzminis atsparumas.

In vitro doksiciklinas kiauliy kvépavimo taky ligy sukéléjus veikia Zymiai geriau, nei kitos klasikinés
tetraciklinams giminingos medZziagos.

Maziausios slopinancios koncentracijos, kurioms jautrios 50 % isskirty i§ kiauliy mikroorganizmy
padermiy (MSKS50) nurodytos lenteléje:



Bakterijy rasys MSKS50 (ug/ml)
Pasteurella multocida 0,5

Bordetella bronchiseptica 0,25
Actinobacillus pleuropneumoniae | 0,5
Streptococcus suis 0,25
Mycoplasma hyopneumoniae <0,03 (-0,16)
Mycoplasma hyorhinis <0,03

4.3. Farmakokinetika

Susertas ar sugirdytas doksiciklinas labai gerai absorbuojamas. Jo absorbcijg i§ virSkinimo trakto paSaras
ir katijonai jtakoja menkiau, nei kity klasikiniy tetracikliny.

Viena kartg susérus 14 mg DOXYCYCLINE 75 % 1 kg kiino svorio (10,5 mg doksiciklino 1 kg kiino
svorio) nealkintoms kiauléms, vidutiniai farmakokinetiniai rodikliai buvo: Cmax = 1,52+0,62 pg/ml,
Tmax =2,30+1,22 h, tV2a = 0,77 h, t¥el = 2,90 h, V =0,97+0,77 L/kg, Cl = 4,77+1,35 L/h, MRT =
7,36£2,68 h, F =25,9+18,2 %.

Girdzius DOXYCYCLINE 75 % su geriamuoju vandeniu rekomenduotina doze po 14 mg/kg kiino svorio
(10,5 mg doksiciklino 1 kg kiino svorio per dieng), 5 d. i§ eiles, terapiné jo koncentracija kraujo plazmoje
svyravo tarp 0,83 ir 0,96 pg/ml.

Dél gerai isreiksty lipofiliniy savybiy doksiciklinas puikiai pasiskirsto audiniuose. Jo koncentracija
kiauliy plauciuose btina du kartus didesné, nei kraujo plazmoje.

Doksiciklinas i§ organizmo daugiausiai i$siskiria nepakites su iSmatomis, nedaug — su Slapimu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima skirti kartu su Sarminiais produktais ar vaistais, kurie yra nestabiliis zemoje pH.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, iStirpinus geriamajame vandenyje, — 24 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Maisus laikyti sandariai uzdarytus, kad vaistas btity apsaugotas nuo $viesos ir drégmes.
5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Plastikiniai indai arba aliuminiu laminuoti maisai po 1 kg.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



Kela nv

7. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/01/1267/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registracijos data: 2001 m. geguzés 16 d

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO TEKSTO PERZIUROS DATA

2024-01-24

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samia informacijg apie §j veterinarin] vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES — ETIKETES-PAKUOTES

LAPELIO

Aliuminiu laminuoti maisai, indai po 1 kg.

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DOXYCYCLINE, 750 mg/g, geriamieji milteliai kiauléms

| 2. SUDETIS

Veiklioji medziaga:
Doksiciklino hiklato (atitinkanc¢io 750 mg doksiciklino) 932,8 mg

Pagalbinés medZiagos:

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Laktozés monohidrato iki 1 g.

3. PAKUOTES DYDIS

Maisai, indai po 1 kg.

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés.

| 5. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Naudojimo indikacijos
Kiauléms, sergancioms infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautrtis doksiciklinui, gydyti.

6. KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui tetracikliny grupés antibiotikams.

7. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Rekomenduotina nuolat in vitro tirti i$skirty patogeniniy mikroorganizmy jautruma

antibiotikams.

Baigus gydyti, geriamojo vandens talpas (rezervuarus, vamzdzius, girdyklas ir kt.) reikia kruops$éiai
iSvalyti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams



Dél galimy alerginiy reakcijy ir kontaktinio dermatito biitina vengti sgly¢io su veterinariniu vaistu.
Naudojant §j veterinarin] vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemongés apsauginius drabuzius ir
pirstines. Naudojus vaistg reikia plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Teratogeninis doksiciklino poveikis ar neigiamas poveikis reprodukcijai néra nustatytas.

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

(penicilinais, cefalosporinais, trimetoprimu), gali veikti antagonistiskai.

Perdozavimas

Ilgai naudojus didelémis dozémis, didéja pavojus uzsikrésti virSkinimo trakto ligomis, kuriy sukéléjai
atspariis doksiciklinui.

PasireiSkus padidéjusio jautrumo reakcijoms, rekomenduotina naudoti kortikosteroidus, antihistamininius
preparatus.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima skirti kartu su $arminiais produktais ar vaistais, kurie yra nestabiliis Zemoje pH.

8. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nepageidaujamos reakcijos
Paskirties gyviiny rusys: kiaulés

Labai reta Viduriavimas', Zarnyno mikrofloros sutrikimas'
(<1 gyviinas i$ 10 000 gydyty gyviiny,
jskaitant atskirus pranesimus)

'Sunkiais atvejais gydyma biitina nutraukti.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveike, bitina pirmiausia informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti, registruotojui, registruotojo vietiniam atstovui, naudodamiesi $io lapelio pabaigoje
pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesSimy
sistemg: www.vmvt.lt

9. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI PASKIRTIES RUSIAI

Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai paskirties rasiai

DOXYCYCLINE geriamuosius miltelius reikia duoti su pasaru arba geriamuoju vandeniu.

Kiaulei reikia skirti 10 — 14 mg milteliy arba 7,5 — 10,5 mg doksiciklino 1 kg kiino svorio per diena.
Gydyti 5 d. i$ eilés.

Girdant vaistg su geriamuoju vandeniu grupei gyviiny, visg DOXYCYCLINE milteliy kiekj per para
galima apskaiciuoti:

DOXYCYCLINE (mg/kg) x vidutinis kiino svoris (kg) x gyviny skai¢ius
1 000

=DOXYCYCLINE ... g per
diena


http://www.vmvt.lt/

Milteliy kiekj 1 000 1 geriamojo vandens galima apskaiciuoti:

DOXYCYCLINE (mg/kg) x vidutinis kiino svoris (kg) x gyviiny skaicius
bendras iSgeriamas vandens kiekis per dieng (1)

=DOXYCYCLINE ... g
per 1 000 I vandens

10. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Nuorodos dél tinkamo naudojimo

MaiSant | geriamajj vanden], pirmiausia visg milteliy kiekj reikia gerai iSmaiSyti nedideliame kiekyje
vandens ir po to supilti j tokj vandens kiekj, kurj gyvinai gali iSgerti per 12 — 24 val. Likusig paros dalj
turi gauti pakankamai §varaus geriamojo vandens. Kiekvieng dieng reikia ruosti Sviezig tirpalg.

11. ISLAUKA

ISlauka
Skerdienai ir subproduktams, - 5 pary

12. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Maisus laikyti sandariai uzdarytus, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmes.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant maigas po Exp.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

13. SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.Sios
priemones turi padéti apsaugoti aplinka. Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais
vaistais.

14. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA |

Veterinariniy vaisty klasifikacija
Parduodama tik su veterinariniu receptu

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

LT/2/01/1267/001
LT/2/01/1267/002



Pakuociy dydzZiai
Plastikiniai indai arba aliuminiu laminuoti maisai po 1 kg.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

16. ETIKETES PASKUTINES PERZIUROS DATA

Etiketés paskutinés perziiiros data
2024-01-24

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.

17. KONTAKTINIAI DUOMENYS

Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidima:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgija

Tel.: +32(0)3 34004 11

E-mail: info@kela.health

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8,

Martinavos k.,

54463 Kauno r.

Lithuania

Tel. : +370 688 96944

E-mail: info@magnumvet.lt

18. KITA INFORMACIJA

Kita informacija

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medziagos, tetraciklinai.

ATCvet kodas: QJ01AA02.

Doksiciklinas — tai plataus veikimo spektro antibiotikas, kuris daugiausiai veikia bakteriostati§kai. Kaip ir
kiti tetracikliny grupés antibiotikai, doksiciklinas slopina bakterijy baltymy sintezg.

Doksiciklinas veikia gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas (Staphylococcus, Streptococcus,
Diplococcus, Listeria, Bacillus, Corynebacterium, Neisseria, Moraxella, Yersinia, Brucella spp.,
Erysipelothrix, Vibrio, Haemophilus, Actinobacillus, Bordetella bronchiseptica, Pasteurella,
Fusobacterium, Actinomyces), spirochetas, mikoplazmas, ureaplazmas, riketsijas, chlamidijas, erlichijas ir
kai kuriuos pirmuonis (pvz., Anaplasma). Escherichia coli, Salmonella, Klebsiella, Aerobacter
aerogenes, Shigella, Enterobacter, Bacteroides, Clostridium, Lactobacillus, Proteus ir Pseudomonas
aeruginosa yra menkai jautrios ar net atsparios doksiciklinui. Labai svarbus yra atsparumo perdavimas
per plazmides. Kitiems tetracikliny grupés antibiotikams pasireiskia visiSkas kryzminis atsparumas.

In vitro doksiciklinas kiauliy kvépavimo taky ligy sukéléjus veikia Zymiai geriau, nei kitos klasikinés
tetraciklinams giminingos medziagos.

Maziausios slopinancios koncentracijos, kurioms jautrios 50 % isskirty i§ kiauliy mikroorganizmy


mailto:info@magnumvet.lt

padermiy (MSK50) nurodytos lenteléje:

Bakterijy raisys MSKS50 (pg/ml)
Pasteurella multocida 0,5

Bordetella bronchiseptica 0,25
Actinobacillus 0,5
pleuropneumoniae 0,25
Streptococcus suis <0,03 (-0,16)
Mycoplasma hyopneumoniae <0,03
Mycoplasma hyorhinis

Susertas ar sugirdytas doksiciklinas labai gerai
absorbuojamas. Jo absorbcijg 1§ virSkinimo trakto paSaras ir katijonai jtakoja menkiau, nei kity klasikiniy
tetracikliny.

Viena kartg susérus 14 mg DOXYCYCLINE 75 % 1 kg kiino svorio (10,5 mg doksiciklino 1 kg kiino
svorio) nealkintoms kiauléms, vidutiniai farmakokinetiniai rodikliai buvo: Cmax = 1,52+0,62 ug/ml,
Tmax = 2,30+1,22 h, t/2a = 0,77 h, t’2el =2,90 h, V = 0,97+0,77 L/kg, Cl = 4,77+1,35 L/h, MRT =
7,36£2,68 h, F =25,9+18,2 %.

Girdzius DOXYCYCLINE 75 % su geriamuoju vandeniu rekomenduotina doze po 14 mg/kg kiino svorio
(10,5 mg doksiciklino 1 kg kiino svorio per diena), 5 d. i§ eilés, terapiné jo koncentracija kraujo plazmoje
svyravo tarp 0,83 ir 0,96 pg/ml.

Dél gerai isreiksty lipofiliniy savybiy doksiciklinas puikiai pasiskirsto audiniuose. Jo koncentracija
kiauliy plauciuose btina du kartus didesné, nei kraujo plazmoje.

Doksiciklinas i§ organizmo daugiausiai i$siskiria nepakites su iSmatomis, nedaug — su Slapimu.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

| 19. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 20. TINKAMUMO DATA

Exp.{ménuo/metai}
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, i$tirpinus geriamajame vandenyje, — 24 val.

| 21. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



