VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Doxatib, 500 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu, kiauléms ir vi§toms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename g milteliy yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-y):
doksiciklino433 mg

(atitinka 500 mg doksiciklino hiklato);

Pagalbinés (-iy) medZiagy (-iy):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

Vyno rigstis

Sviesiai geltoni arba geltoni milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny risys
Kiaulés ir vistos (broileriai, vistaités, reprodukcijai).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kiauléms: gydyti, esant klinikiniy simptomy, susijusiy su kiauliy kvépavimo taky liga, kurig sukelia
doksiciklinui jautras Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida ir Mycoplasma
hyopneumoniae.

Vistoms: gydyti atvejais, kai liga kliniskai pasireiskia pulke, norint sumazinti gai§imo daznj,
sergamumg ir klinikinius poZymius bei pazeidimus, atsirandancius dél pastereliozés, kurig sukélé
Pasteurella multocida, arba sumaZinti sergamumag ir pazeidimus, atsirandanéius dél Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT) sukelty kvépavimo organy infekcijy.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant zinomam padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny funkcijoms.

Negalima naudoti gyviinams, esant inksty sutrikimuy.

Negalima naudoti, kai bandoje/pulke nustatytas atsparumas tetraciklinams dél kryzminio atsparumo.
3.4. Specialieji jspéjimai

Dél ligos gyviinams galima pakeisti vaisty vartojima. Jei geriamasis vanduo nepakankamai
pasisavinamas, gyvinus reikia gydyti parenteraliai.



3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Naudojant veterinarinj vaistg, batina atsizvelgti j oficialius bei vietinius antimikrobiniy medziagy
naudojimo reikalavimus.

Naudojant veterinarinj vaista ne pagal VVA pateiktus nurodymus, gali padaugéti bakterijy, atspariy
doksiciklinui, ir sumazéti gydymo kitais tetraciklinais veiksmingumas dél galimo kryZminio
atsparumo.

Kai kuriose ES Salyse buvo pranesta apie kiauliy kvépavimo taky patogeny atsparuma tetraciklinams
(A.pleuropneumoniae).

Deél galimo bakterijy jautrumo doksiciklinui kintamumo (laiko ir geografinés vietovés atzvilgiu), ypac
A. pleuropneumoniae ir O. rhinotracheale jautrumas gali skirtis jvairiose $alyse ir netgi tikiuose,
rekomenduojama imti bakteriologinius méginius ir atlikti mikroorganizmy jautrumo tyrimus.

Sio vaisto naudojima reikéty pagrjsti mikroorganizmuy, sukélusiy ligos atvejus iikyje,
mikrobiologiniais ir jautrumo tyrimais. Veterinarinio vaisto naudojimas turi baiti pagrjstas i§ gyviino
i8skirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas vietine (regiono,
iikio) epidemiologine informacija apie tiksliniy bakterijy jautruma.

Kadangi tiksliniy patogeny gali nepavykti iSnaikinti, gydyma vaistais reikia derinti su gero valdymo
praktika, t. y. laikytis higienos reikalavimy, uztikrinti tinkamg védinima ir vengti gyviiny pertekliaus
ju laikymo vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Patekes ant odos ar j akis (tiek milteliai, tiek tirpalas), arba jkvépus milteliy, $is veterinarinis vaistas
gali sukelti kontaktinj dermatita ir (arba) padidéjusio jautrumo reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas
padidéjes jautrumas tetraciklinams, turi vengti sagly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.

Turi biti imamasi priemoniy, kad jmai$ant veterinarinj vaistg j vandenj biity iSvengta dulkiy
susidarymo. Norint i§vengti jjautrinimo ir kontaktinio dermatito, dirbant su veterinariniy vaistu vengti
tiesioginio salycio su oda ir akimis.

Reikia vengti dulkiy daleliy jkvépimo. Ruosiant ar skiriant veterinarinj vaistg, reikia mavéti
nepralaidZias pirstines (pvz., gumines ar lateksines) ir dévéti tinkamg kauke¢ nuo dulkiy (pvz.,
vienkartinj puse veido dengiantj respiratoriy, atitinkantj Europos Standartag EN 149 arba daugkartinj
respiratoriy, atitinkantj Europos Standartg EN 140 su EN 143 standartg atitinkanciu filtru).

Jei vaisto patenka j akis ar ant odos, tg vietg iSplauti su dideliu kiekiu vandens ir, jei atsiranda
sudirginimas, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Jei po salycio su vaistu pasireiskia tokie simptomai kaip odos iSbérimas, reikia kreiptis j gydytojg ir
parodyti §j jspéjima. Veido, lapy ir akiy i$tinimas ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai,
todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Baigus darbg su veterinariniu vaistu, reikia nusiplauti rankas.

Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima riikyti, valgyti ar gerti.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepalankios reakcijos

Kiaulés ir vistos:

Labai reta Alerginé reakcija*

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviny, | Fotosensibilizacija*
iskaitant atskirus prane$imus)

*Jei jtariama, kad pasireiSkia nepalankios reakcijos, gydyma reikia nutraukti.
Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo




vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Doksiciklino afinitetas kalciui yra mazas. Tyrimy metu jrodyta, kad doksiciklinas nezymiai veikia
skeleto formavimasi.

Nesant specialiy tyrimy, veterinarinio vaisto nerekomenduojama naudoti vaikingumo ar laktacijos
metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nenaudoti kartu su baktericidiniais antibiotikais, pvz., penicilinais ar cefalosporinais.
Doksiciklino absorbcija gali sumazéti, esant dideliems kalcio, gelezies, magnio arba aliuminio
kiekiams pasare. Neskirti kartu su antacidais, kaolinu ir gelezies preparatais.

Rekomenduojama, kad intervalas tarp kity veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra polivalentiniy
katijony, skyrimo bty 1-2 valandos, kadangi jie sumazina tetracikliny absorbcija.
Doksiciklinas sustiprina antikoagulianty poveikj.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Geriamojo vandens naudojimas.

Rekomenduojama dozé kiauléms:

12,5 mg doksiciklino hiklato (25 mg veterinarinio vaisto) 1 kg kiino svorio per parg, 4 paras is eilés.
Jeigu klinikinés buklés pageréjimas laikui bégant nestebimas, reikia patikslinti diagnoze ir pakeisti
gydyma. Sunkiy infekcijy atvejais gydymo trukmé gali biiti pratesiama ilgiausiai iki 8 pary i$ eilés,
atsizvelgiant ] priziiirin¢io veterinarijos gydytojo nurodymus.

Rekomenduojama dozé vistoms:

10 mg doksiciklino hiklato (20 mg veterinarinio vaisto) 1 kg kiino svorio per parg, 3—4 paras i$ ¢ilés,
jei infekcija sukélé P. multocida, ir

20 mg doksiciklino hiklato (40 mg veterinarinio vaisto) 1 kg kiino svorio per parg, 3—4 paras i$ eilés,
jei infekcija sukélé O. rhinotracheale.

Atsizvelgiant | reckomenduojamg doze ir gydytiny gyviny skaiéiy bei svorj, gali biti apskai¢iuojama
tiksli veterinarinio vaisto paros koncentracija.pagalt Sig formule gali bati apskai¢iuojama vaisto
koncentracija geriamajame vandenyje:

mg veterinarinio vaisto / 1 kg kiino vidutinis gydytiny gyviny kiino mg veterinarinio
SVorio per para svoris (kg) _vaisto litrui

~ geriamojo
vidutinis per parg suvartojamo vandens kiekis (I/gyviinui) vandens

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

I$geriamo su vaistu sumaisyto vandens kiekis priklauso nuo gyviiny klinikinés btiklés. Siekiant gauti
tinkama doze, gali tekti koreguoti doksiciklino koncentracija.

Jeigu naudojamos ne pilnos pakuotés, rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruota svérimo jranga.
Vaisto paros doze reikia jmaisyti j tokj geriamojo vandens kiekj, kad visas vaistas biity suvartotas per
24 val. Kas 24 val. geriamasis vanduo su vaistu turéty bati ruoSiamas naujai.

Rekomenduojama paruosti koncentruotg tirpalo ruosinj (mazdaug 100 gramy vaisto vienam litrui
geriamojo vandens) ir prireikus jj toliau skiesti iki terapinés koncentracijos. Taip pat koncentruota

tirpalg galima naudoti su proporciniu vandens prisotinimo vaistais jrenginiu.
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Veterinarinio vaisto tirpumas vandenyje priklauso nuo pH ir jis gali i8kristi nuosédomis, jeigu yra
sumaiSomas su stipriu Sarminiu geriamuoju vandeniu. Vietovése, kuriose yra kietas Sarmingas
geriamasis vanduo (kietumas — daugiau kaip 10,2°d ir pH — daugiau kaip 8,1), naudotina minimali
koncentracija — 200 mg milteliy vienam litrui geriamojo vandens.

Nelaikykite paruosto medicininio vandens metalinése talpyklose.

Biitina uztikrinti, kad visi gydomi gyviinai galéty laisvai prieiti prie geriamojo vandens.
Gydymo metu gyviinai neturéty turéti prieigos prie kito vandens Saltinio, iSskyrus su vaistu sumaisyta
vanden].

Gydymo vaistu metu reikia daznai stebéti vandens sunaudojima.
Siekiant iSvengti subterapinés veikliosios medziagos koncentracijos atsiradimo vandenyje, baigus
gydyma reikia tinkamai i§valyti vandens tiekimo sistema.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai, jei buitina)

Skyrus iki 1,6 karto didesne negu rekomenduojama vaisto dozg, klinikiniy poZymiy, reikalaujanciy
gydyti, nepasireiské. Pauksciai toleruoja doksiciklino perdozavima, skyrus dvigubai didesne doze
(40 mg/kg kiino svorio), be jokio klinikinio poveikio.

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

Kiauléms:
- Skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

Vistoms

- Skerdienai ir subproduktams — 3 paros (4 paras vartojant 10 mg/kg kiino svorio doze).
- Skerdienai ir subproduktams — 9 paros (4 paras vartojant 20 mg/kg kiino svorio dozg).
Negalima naudoti 4 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios.

Nenaudoti pauks$c¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zzmoniy maistui.

4,  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:
QJO1AAO02.

4.2. Farmakodinamika

Doksiciklinas priklauso tetracikliny grupés antibiotikams. Sie antibiotikai turi ta pagia pagrindine
struktiira, kaip ir policiklinis naftaceno karboksamidas.

Doksiciklinas yra bakteriostatiskai veikiantis vaistas. Jis slopina bakterijy sienelés baltymy sintezg.
Nuslopinus baltymy sintezg, sutrinka visos gyvybinés bakterijos funkcijos. Ypac pazeidziamas lgstelés
dalijimasis ir lgstelés sienelés formavimasis.

Doksiciklinas yra plataus spektro antibiotikas, veikiantis daugelj gramteigiamy ir gramneigiamy,
aerobiniy ir anaerobiniy mikroorganizmy ir mikoplazmas.

Ornithobacterium rhinotracheale biidingas didelis jautrumo kintamumas(nuo didelio iki mazo),
priklausomai nuo geografinio regiono, i§ kurio gauti izoliatai.

Kiauliy patogeny atsparumas doksiciklinui irgi gali skirtis, ypa¢ A. pleuropneumoniae, kuriy
jautrumas gali buti skirtingas jvairiose Salyse ir netgi tikiuose.



Zinomi keturi pagrindiniai mikroorganizmy jgyjamo atsparumo tetraciklinams mechanizmai:
sumazéjes tetracikliny susikaupimas (sumazéjes bakterijy sienelés pralaidumas ir aktyvus efliuksas),
bakterijos ribosomy baltymy apsauga, antibiotiko fermentinis inaktyvinimas ir rRNR mutacijos
(apsaugo nuo tetraciklino prisijungimo prie ribosomos). Atsparumas tetraciklinams paprastai jgyjamas
plazmidziy ar kity judriyjy elementy déka (pvz., konjugaciniy transpozony). Kryzminis atsparumas
tetraciklinams yra jprastas, taciau priklauso nuo atsparumo suteikimo mechanizmo. Kadangi
doksiciklinas geriau tirpsta riebaluose ir geriau prasiskverbia per lasteliy membranas (lyginant su
tetraciklinu), jis pasizymi tam tikro laipsnio veiksmingumo prie§ mikroorganizmus, kurie jgij¢
atsparumag tetraciklinams per iStekéjimo siurblius. Taciau atsparumas, kurj sukelia ribosomy apsaugos
baltymai, suteikia kryzminj atsparumg doksiciklinui.

4.3. Farmakokinetika

Doksiciklinas absorbuojamas skrandyje ir dvylikapirstés zarnos priekinéje dalyje. Doksiciklino
absorbcija maziau nei senuosius tetraciklinus veikia paSaro dvivalenciai katijonai. Biologinis
prieinamumas nealkinty kiauliy organizme yra apytiksliai 21 %.

Kiauléms sugirdzius 12,8 mg/kg vaisto doze, gydymo metu pastovi koncentracija svyruoja nuo Cmin
(0,40 pg/ml) anksti ryte iki Cmax (0,87 pg/ml) vélai vakare.

Visc¢iukams sugirdzius jprasta 21 mg/kg doksiciklino hiklato doze, jo vidutiné koncentracija plazmoje
(daugiau kaip 1 pg/ml) buvo pasiekta per 6 val. ir i$silaiké 6 val. po gydymo nutraukimo.

Nuo gydymo pradzios praéjus nuo 24 iki 96 val., doksiciklino koncentracija plazmoje virsijo 2 pg/ml.
SugirdZius jprastg 10 mg/kg doksiciklino hiklato doze, pastovi koncentracija plazmoje svyravo nuo
0,75 iki 0,93 pg/g praéjus nuo 12 iki 96 val. nuo gydymo pradzios.

Kadangi doksiciklinas gerai jungiasi su riebalais, jis gerai jsiskverbia j audinius. Doksiciklino
koncentracijos santykis kvépavimo taky audiniuose ir plazmoje yra 1,3 (sveikuose plauciuose), 1,9
(pneumonijos pakenktuose plau¢iuose) ir 2,3 (nosies gleivingje). Doksiciklinas gerai jungiasi su
plazmos baltymais (daugiau kaip 90 %).

Doksiciklinas nezymiai metabolizuojamas. Doksiciklinas daugiausiai i$skiria su iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 1 metai.

Tinkamumo laikas, i$tirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesng¢je kaip 30 °C temperatiiroje.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Pirma kartg atidarius, maiSelj laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas bty apsaugotas nuo drégmés.
Atidarius veterinarinj vaistg laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Aliumininiai trijy sluoksniy (PET, Al, PE) maiseliai.

Aliumininiai keturiy sluoksniy (PET, Al, PET, PE) maiseliai.

Pakuociy dydziai: 100 g, 1 kg ir 5 kg.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5.  Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | 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

KRKA, d. d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/16/2369/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016-09-10

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2023-07-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

100 g, 1 kg, 5 kg aliuminio folijos maiSelis

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Doxatib, 500 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename g milteliy yra 433 mg doksiciklino (atitinka 500 mg doksiciklino hiklato)

| 3. PAKUOTES DYDIS

100 g
1 kg
5kg

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir vistos (broileriai, vistaités, reprodukcijai).

-

5. INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti geriamajame vandenyje.

| 7. ISLAUKA

ISlauka:

Kiauléms

- Skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

Vistoms

- Skerdienai ir subproduktams — 3 paros (4 paras vartojant 10 mg/kg kiino svorio doze).
- Skerdienai ir subproduktams — 9 paros (4 paras vartojant 20 mg/kg kiino svorio dozg).

Negalima naudoti likus 4 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.
- Nenaudoti pauksciams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



Atidarius sunaudoti iki...
Atskiedus sunaudoti per 24 val.

9.  TINKAMUMO DATA

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Pirmg karta atidarius, maiselj laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
Atidarius veterinarinj vaistg laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

| 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

[12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA

[14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

LT/2/16/2369/001
LT/2/16/2369/002
LT/2/16/2369/003

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Doxatib, 500 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu, kiauléms ir viStoms

2. Sudeétis

veikliosios medZiagos:
doksiciklinas 433 mg (atitinka doksiciklino hiklato 500 mg).

Sviesiai geltoni arba geltoni milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.

Bt Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés ir vistos (broileriai, vistaités, reprodukcijai).

4. Naudojimo indikacijos

Kiauléms: gydyti, esant klinikiniy simptomy, susijusiy su kiauliy kvépavimo taky liga, kurig sukelia
doksiciklinui jautrais Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida ir Mycoplasma
hyopneumoniae.

Vistoms: gydyti atvejais, kai liga kliniskai pasireiskia pulke, norint sumazinti gai§imo daznj,
sergamumg ir klinikinius pozymius bei pazeidimus, atsirandancius dél pastereliozés, kurig sukélé
Pasteurella multocida, arba sumazinti sergamumag ir pazeidimus, atsirandancius dél Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT) sukelty kvépavimo organy infekcijy.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny funkcijoms.

Negalima naudoti gyviinams, esant inksty sutrikimuy.

Negalima naudoti, kai bandoje/pulke nustatytas atsparumas tetraciklinams dél kryZminio atsparumo.

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

D¢l ligos gyviinams galima pakeisti vaisty vartojima. Jei geriamasis vanduo nepakankamai
pasisavinamas, gyvinus reikia gydyti parenteraliai.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riiSiy gyviinams
Naudojant veterinarinj vaista, reikia atsizvelgti j oficialius Salies ar regiono antimikrobiniy medziagy
naudojimo nurodymus.

Naudojant veterinarinj vaista ne pagal informacinio lapelio pateiktus nurodymus, gali padaugéti
bakterijy, atspariy doksiciklinui, ir sumazéti gydymo kitais tetraciklinais veiksmingumas dél galimo
kryZminio atsparumo.

Kai kuriose ES $alyse buvo pranesta apie kiauliy kvépavimo taky patogeny atsparuma tetraciklinams
(A.pleuropneumoniae).

12



Dél galimo bakterijy jautrumo doksiciklinui kintamumo (laiko ir geografinés vietovés atzvilgiu), ypaé
A. pleuropneumoniae ir O. rhinotracheale jautrumas gali skirtis jvairiose $alyse ir netgi Gikiuose,
rekomenduojama imti bakteriologinius méginius ir atlikti mikroorganizmy jautrumo tyrimus.

Sio veterinarinio vaisto naudojima reikéty pagristi mikroorganizmy, sukélusiy ligos atvejus akyje,
mikrobiologiniais ir jautrumo tyrimais. Vaisto naudojimas turi bati pagrjstas i§ gyvino isskirty
bakterijy jautrumo tyrimais. Jei tai nejmanoma, gydymas turi bati pagrjstas vietine (regiono, tikio)
epidemiologine informacija apie tiksliniy bakterijy jautrumag.

Kadangi tiksliniy patogeny gali nepavykti iSnaikinti, gydyma vaistais reikia derinti su gero valdymo
praktika, t. y. laikytis higienos reikalavimy, uztikrinti tinkama védinima ir vengti gyvtny pertekliaus
ju laikymo vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Patekes ant odos ar j akis (tick milteliai, tiek tirpalas), arba jkvépus milteliy, $is veterinarinis vaistas
gali sukelti kontaktinj dermatitg ir (arba) padidéjusio jautrumo reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas
padidéjes jautrumas tetraciklinams, turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Turi biiti imamasi priemoniy, kad jmaiSant vaistg j vandenj biity i§vengta dulkiy susidarymo. Norint
iSvengti jjautrinimo ir kontaktinio dermatito, dirbant su veterinariniu vaistu vengti tiesioginio sgly¢io
su oda ir akimis.

Reikia vengti dulkiy daleliy jkvépimo. Ruosiant ar skiriant veterinarinj vaista, reikia mavéti
nepralaidzias pirstines (pvz., gumines ar lateksines) ir dévéti tinkama kauke¢ nuo dulkiy (pvz.,
vienkartinj puse¢ veido dengiantj respiratoriy, atitinkantj Europos standartag EN 149 arba daugkartinj
respiratoriy, atitinkantj Europos Standartg EN 140 su EN 143 standartg atitinkanciu filtru).

Jei vaisto patenka j akis ar ant odos, tg vietg iSplauti su dideliu kiekiu vandens ir, jei atsiranda
sudirginimas, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Jei po salycio su veterinariniu vaistu pasireiSkia tokie simptomai kaip odos iSbérimas, reikia kreiptis j
gydytoja ir parodyti §j isp€jima. Veido, liipy ir akiy iStinimas ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni
simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Baigus darbg su veterinariniu vaistu, reikia nusiplauti rankas.

Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima rakyti, valgyti ar gerti.

Vaikingumas ir laktacija

Doksiciklino afinitetas kalciui yra mazas. Tyrimy metu jrodyta, kad doksiciklinas nezymiai veikia
skeleto formavimasi.

Nesant specialiy tyrimy, veterinarinio vaisto nerekomenduotina naudoti vaikingumo ar laktacijos
metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nenaudoti kartu su baktericidiniais antibiotikais, pvz., penicilinais ar cefalosporinais.
Doksiciklino absorbcija gali sumazéti, esant dideliems kalcio, geleZies, magnio arba aliuminio
kiekiams pasare. Neskirti kartu su antacidais, kaolinu ir geleZies preparatais.

Rekomenduojama, kad intervalas tarp kity veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra polivalentiniy
katijony, skyrimo bty 1-2 valandos, kadangi jie sumazina tetracikliny absorbcija.
Doksiciklinas sustiprina antikoagulianty poveik].

Perdozavimas

Skyrus iki 1,6 karto didesne negu rekomenduojama vaisto doze, klinikiniy pozymiy, reikalaujan¢iy
gydyti, nepasireiské. Pauksciai toleruoja doksiciklino perdozavima, skyrus dvigubai didesng doze (40
mg/kg kiino svorio), be jokio klinikinio poveikio.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés ir vistos:
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Labai reta Alerginé reakcija*

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviny, | Fotosensibilizacija*
iskaitant atskirus pranesimus)

*Jei jtariama, kad pasireiskia nepalankios reakcijos, gydyma reikia nutraukti.

Svarbu teikti informacijg 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 nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Geriamojo vandens naudojimas.

Rekomenduojama doz¢ kiauléms:

12,5 mg doksiciklino hiklato (25 mg veterinarinio vaisto) 1 kg kiino svorio per parg, 4 paras i$ eilés.
Jeigu klinikinés buklés pageréjimas laikui bégant nestebimas, reikia patikslinti diagnoze ir pakeisti
gydyma. Sunkiy infekcijy atvejais gydymo trukmé gali buiti pratgsiama ilgiausiai iki 8 pary is eilés,
atsizvelgiant j prizitirin€io veterinarijos gydytojo nurodymus.

Rekomenduojama doz¢ vistoms:

10 mg doksiciklino hiklato (20 mg veterinarinio vaisto) 1 kg kiino svorio per parg, 3—4 paras i$ ¢ilés,
jei infekcija sukélé P. multocida, ir

20 mg doksiciklino hiklato (40 mg veterinarinio vaisto) 1 kg kiino svorio per para, 3—4 paras i$ ¢ilés,
jei infekcija sukélé O. rhinotracheale.

9 Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Atsizvelgiant | rekomenduojama doze ir gydytiny gyviny skaiciy bei svori, gali biiti apskaic¢iuojama

tiksli veterinarinio vaisto paros koncentracija.pagalt $ig formule gali biiti apskai¢iuojama vaisto
koncentracija geriamajame vandenyje:

mg veterinarinio vaisto / 1 kg kiino vidutinis gydytiny gyviny kiino mg veterinarinio
svorio per parg svoris (kg) _vaisto litrui

~  geriamojo
vidutinis per parg suvartojamo vandens kiekis (I/gyviinui) vandens

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

[$geriamo su vaistu sumaiSyto vandens kiekis priklauso nuo gyviiny klinikinés buklés. Siekiant gauti
tinkama doze, gali tekti koreguoti doksiciklino koncentracija.

Jeigu naudojamos ne pilnos pakuotés, rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruota svérimo jranga.
Vaisto paros dozg reikia jmaiSyti j tokj geriamojo vandens kiekj, kad visas vaistas biity suvartotas per
24 val. Kas 24 val. geriamasis vanduo su vaistu turéty biti ruo$iamas naujai.

Rekomenduojama paruosti koncentruotg tirpalo ruosinj (mazdaug 100 gramy vaisto vienam litrui
geriamojo vandens) ir prireikus jj toliau skiesti iki terapinés koncentracijos. Taip pat koncentruotg
tirpalg galima naudoti su proporciniu vandens prisotinimo vaistais jrenginiu.

Veterinarinio vaisto tirpumas vandenyje priklauso nuo pH ir jis gali iSkristi nuosédomis, jeigu yra

sumai$omas su stipriu Sarminiu geriamuoju vandeniu. Vietovése, kuriose yra kietas Sarmingas
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geriamasis vanduo (kietumas — daugiau kaip 10,2°d ir pH — daugiau kaip 8,1), naudotina minimali
koncentracija — 200 mg milteliy vienam litrui geriamojo vandens.
Nelaikykite paruosto medicininio vandens metalinése talpyklose.

Biitina uztikrinti, kad visi gydomi gyviinai galéty laisvai prieiti prie geriamojo vandens.

Gydymo metu gyviinai neturéty turéti prieigos prie kito vandens Saltinio, iSskyrus su vaistu sumaisyta
vanden].

Gydymo vaistu metu reikia daznai stebéti vandens sunaudojima.

Siekiant i§vengti subterapinés veikliosios medziagos koncentracijos atsiradimo vandenyje, baigus
gydyma reikia tinkamai i§valyti vandens tiekimo sistema.

10. ISlauka

Kiauléms
- Skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

Vistoms

- Skerdienai ir subproduktams — 3 paros (4 paras vartojant 10 mg/kg kiino svorio dozg).

- Skerdienai ir subproduktams — 9 paros (4 paras vartojant 20 mg/kg kiino svorio doze).

Negalima naudoti likus 4 sav. iki kiau$iniy déjimo pradzios.

- Nenaudoti dedantiems pauksc¢iams, kuriy kiausSiniai skirti Zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje

Laikyti originalioje pakuotéje.

Pirma kartg atidarius, maiselj laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

Atidarius veterinarinj vaistg laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
{EXP}. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 1 metai.

Tinkamumo laikas, i$tirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

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

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydzZiai
LT/2/16/2369/001-003

100 g, 1 kg ir 5 kg.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
2023-07-26

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Vokietija

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

UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergeés kelias 4
UZubaliy k.

14013 Vilniaus r.

Tel. + 370 5 236 2740

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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