VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DOXICICLINA 50 %, 500 mg/g, geriamieji milteliai vistoms, kalakutams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g milteliy yra:

veikliosios medZiagos:

doksiciklino (doksiciklino hiklato) 500 mg;
pagalbiniy medziagy ikilg.

ISsamy pagalbiniy medZiagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.

Tirpus geltonos spalvos milteliai, skirti naudoti su geriamuoju vandeniu ar skystu paSaru.

4. KLINIKINIAI DUOMENY'S

4.1. Paskirties gyvany rasys

Vistos, kalakutai ir kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyvany rasis

Vistoms (broileriams) ir kalakutams, sergantiems létinémis ir kitomis kvépavimo sistemos ligomis,
ypat sukeltomis Pasteurella spp., Mycoplasma spp., Haemophilus gallinarum, Bordetella avium ir
Chlamydia psittaci, gydyti.

Kiauléms, sergancioms atrofiniu rinitu ir kvépavimo sistemos ligomis, ypac¢ sukeltomis Actinobacillus
spp., Bordetella bronchiseptica, Mycoplasma spp., Pasteurella multocida, Streptococcus suis, gydyti.
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui doksiciklinui ar Kitiems tetracikliny grupés antibiotikams.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvinams

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

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams

Dél bakterijy jautrumo doksiciklinui kintamumo (laiko ir geografinés vietovés atzvilgiu) primygtinai
rekomenduojama imti bakteriologinius méginius i$ tkyje serganciy pauksciy ir atlikti mikroorganizmy
jautrumo tyrimus.

Didelis i$ visty isskirty E. coli bakterijy atsparumas tetraciklinams patvirtintas dokumentais. Todél

E. coli bakterijy sukeltas infekcijas Siuo vaistu galima pradéti gydyti tik atlikus jy jautrumo tyrima.



Jei vaistas naudojamas neatsiZzvelgiant j vaisto apraSe pateiktus nurodymus, gali padidéti bakterijy
atsparumo doksiciklinui paplitimas ir sumazéti gydymo kitais antibiotikais veiksmingumas dél galimo
kryZminio atsparumo.

Kadangi tiksliniy patogeny gali nepavykti iSnaikinti, gydyma vaistais reikia taikyti vadovaujantis ir
gero valdymo praktika, t. y., laikytis higienos, uztikrinti tinkama védinima ir vengti gyviny
pertekliaus jy laikymo vietoje.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Patekes ant odos ar j akis arba jkvepus milteliy, veterinarinis vaistas gali sukelti kontaktinj dermatitg ir
(arba) padidéjusio jautrumo reakcijas.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tetraciklinams, turi vengti saly€io su veterinariniu
vaistu. Naudojant veterinarinj vaista, batina dévéti apsaugines pirstines (pvz., gumines ar lateksines) ir
tinkama kauke nuo dulkiy.

Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima rakyti, valgyti ar gerti. Patekus j akis ar ant odos, uZterstg
vieta reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Baigus darba, nedelsiant reikia plauti rankas ir uzterstas odos vietas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti §j jspéjima.
Veido, l0py ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni poZzymiai, todél medicininés pagalbos
reikia kreiptis nedelsiant.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Gali sukelti fotosensibilizacija, alergines reakcijas. llgai gydant, gali sutrikti virSkinimo trakto veikla
dél Zarnyno disbiozés ir pasireiksti iSmaty suminkstéjimas ir viduriavimas.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Negalima naudoti pauk3€iams kiauSiniy déjimo metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Esant dideliam kalcio, geleZies, magnio ar aliuminio Kiekiui paSare, gali sumazéti doksiciklino
absorbcija. Negalima naudoti kartu su antacidais, kaolinu, kalcio ir geleZies preparatais.
Veterinarinio vaisto tirpumas priklauso nuo pH. SumaiSius su Sarminiais tirpalais, susidaro nuosédos.
Geriamojo vandens negalima laikyti metalinese talpyklose.

4.9. Dozeés ir naudojimo badas
Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Vistoms (broileriams): 4 g milteliy reikia skirti 100 kg kano svorio (20 mg doksiciklino/1 kg kano
svorio), t.y. apie 15-30 g milteliy/100 | vandens. Gydyti reikia 3-5 d.

Kalakutams: 4 g milteliy reikia skirti 200 kg kdino svorio (20 mg doksicilino/1 kg kino svorio), t.y.
apie 20-40 g milteliy/100 | vandens. Gydyti reikia 3-5 d.

Kiaulems: 2 g milteliy reikia skirti 100 kg kdno svorio (10 mg doksiciklino/1 kg kino svorio). Gydyti
reikia 3-5 d.

Atsizvelgiant j rekomenduojamg doze ir gydytiny gyvany skaiciy ir svorj, tikslus vaisto paros kiekis
apskaiCiuojamas naudojant Sig formule:

... mg milteliy / 1 kg kano X gydytiny gyvany vidutinis kino

svorio per parg svoris (kg) ... mg milteliy /11

vidutinis vieno gyvano per parg suvartojamo vandens kiekis (I) geriamojo vandens



Siekiant uztikrinti tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyvino kano svorj.

ISgeriamo su vaistu sumaiSyto vandens kiekis priklauso nuo gyvany klinikinés baklés. Siekiant gauti
tinkama doze, gali tekti koreguoti vaisto koncentracijg geriamajame vandenyje.

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

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

4.11. I8lauka

Vistienai — 6 paros,

kalakutienai — 8 paros,

kiaulienai — 5 paros.

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

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medZiagos, tetraciklinai.
ATCvet kodas: QJI0LAAQ2.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Tetraciklinai — tai bakteriostatiSkai veikiantys antibiotikai, kurie slopina bakterijos lastelés
gyvybiniams procesams batiny baltymy sinteze. Tetraciklinai jungiasi su bakterijos ribosomos 30-S
subvienetu chelatinémis jungtimis su fosfatinémis informacinés RNR grupémis. Jie taip pat neleidzia
transportinei RNR jungtis prie informacinés RNR. Tetraciklinai veikia Pasteurella spp., Escherichia
coli ir Salmonella spp., Staphylococcus aureus, Sreptococcus spp., Clostridium spp., Mycoplasma
spp., kitus mikroorganizmus, riketsijas, chlamidijas ir kai kuriuos pirmuonis.

5.2.  Farmakokinetinés savybeés

Doksiciklinas pauksciy virSkinimo trakte greitai absorbuojamas, nes jis gerai tirpsta riebaluose (geriau,
nei kiti tetraciklinai). DidZiausia koncentracija kraujyje paprastai susidaro per 2—4 val. Geras
doksiciklino tirpumas riebaluose uZtikrina didesne jo koncentracijg visuose organuose ir audiniuose,
taip pat geresne reabsorbcijg inksty kanaléliuose. Koncentracija kraujyje islieka 18-24 val.
Daugiausiai doksiciklino iSsiskiria su iSmatomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sgraSas

Hidratuotas koloidinis silicio dioksidas, gliukozé.

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.
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Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — sunaudoti per vieng gydymo kursg (3-5 dienas).
Tinkamumo laikas, atskiedus arba istirpinus pagal nurodymus, — 12 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kars€iu uzlydyti trisluoksniai PET-AL-MTPE maiSeliai po 50 g, 1 kg ir 5 kg milteliy.

Balti DTPE indai, uzsandarinti apsaugine plévele ir uzdengti dangteliais su atidarymo metu
nupléSiama dalimi po 200 g ir 1 kg milteliy.

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

ITALUA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/10/1940/001-005

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

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

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2015-12-09

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



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

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

MAISELIS, INDAS

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

ITALUA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DOXICICLINA 50 %, 500 mg/g, geriamieji milteliai vistoms, kalakutams ir kiauléms

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 g milteliy yra:

veikliosios medZiagos:
doksiciklino (doksiciklino hiklato) 500 mg;

pagalbiniy medziagy ki 1g.

4, INDIKACIJA (-0S)

Vistoms (broileriams) ir kalakutams, sergantiems létinémis ir kitomis kvépavimo sistemos ligomis,
ypac sukeltomis Pasteurella spp., Mycoplasma spp., Haemophilus gallinarum, Bordetella aviumir
Chlamydia psittaci, gydyti.

Kiauléms, sergan€ioms atrofiniu rinitu ir kvépavimo sistemos ligomis, ypac sukeltomis Actinobacillus
spp., Bordetella bronchiseptica, Mycoplasma spp., Pasteurella multocida, Streptococcus suis, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui doksiciklinui ar kitiems tetracikliny grupés antibiotikams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gali sukelti fotosensibilizacija, alergines reakcijas. llgai gydant, gali sutrikti virSkinimo trakto veikla
dél Zarnyno dishiozés ir pasireiksti iSmaty sumink3téjimas ir viduriavimas.

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




7. PASKIRTIES GYVUNY RUSYS

Vistos, kalakutai ir kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Vistoms (broileriams): 4 g milteliy reikia skirti 100 kg kano svorio (20 mg doksiciklino/1 kg kano
svorio), t.y. apie 15-30 g milteliy/100 | vandens. Gydyti reikia 3-5 d.

Kalakutams: 4 g milteliy reikia skirti 200 kg kdino svorio (20 mg doksicilino/1 kg kino svorio), t.y.
apie 20-40 g milteliy/100 | vandens. Gydyti reikia 3-5 d.

Kiaulems: 2 g milteliy reikia skirti 100 kg kdno svorio (10 mg doksiciklino/1 kg kino svorio). Gydyti
reikia 3-5 d.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Atsizvelgiant j rekomenduojamg doze ir gydytiny gyvany skaiciy ir svorj, tikslus vaisto paros kiekis
apskaiciuojamas naudojant Sig formule:

... mg milteliy / 1 kg kano X gydytiny gyvany vidutinis kino

svorio per parg svoris (kg) ... mg milteliy / 11

vidutinis vieno gyvano per parg suvartojamo vandens kiekis (I) geriamojo vandens

Siekiant uZtikrinti tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyvano kano svorj.
ISgeriamo su vaistu sumaisyto vandens kiekis priklauso nuo gyviny Klinikinés baklés. Siekiant gauti
tinkama doze, gali tekti koreguoti vaisto koncentracijg geriamajame vandenyje.

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

10.  ISLAUKA

Vistienai — 6 paros,

kalakutienai — 8 paros,

kiaulienai — 5 paros.

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

Saugoti nuo vaiky.

Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvanams

Batina vengti pakartotinai ir ilgai naudoti vaista, skatinti kitas ligos kontrolés priemones, pvz.,
tinkama valymg ir dezinfekcija.




Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams

Dél bakterijy jautrumo doksiciklinui kintamumo (laiko ir geografinés vietovés atzvilgiu) primygtinai
rekomenduojama imti bakteriologinius méginius i$ tkyje serganciy pauksciy ir atlikti mikroorganizmy
jautrumo tyrimus.

Didelis i$ visty isskirty E. coli bakterijy atsparumas tetraciklinams patvirtintas dokumentais. Todél

E. coli bakterijy sukeltas infekcijas Siuo vaistu galima pradéti gydyti tik atlikus jy jautrumo tyrima.
Jei vaistas naudojamas neatsiZzvelgiant j vaisto apraSe pateiktus nurodymus, gali padidéti bakterijy
atsparumo doksiciklinui paplitimas ir sumazéti gydymo kitais antibiotikais veiksmingumas dél galimo
kryZminio atsparumo.

Kadangi tiksliniy patogeny gali nepavykti iSnaikinti, gydyma vaistais reikia taikyti vadovaujantis ir
gero valdymo praktika, t. y., laikytis higienos, uztikrinti tinkamg védinimag ir vengti gyviny
pertekliaus jy laikymo vietoje.

Specialios atsargumo priemones asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Patekes ant odos ar j akis arba jkvépus milteliy, veterinarinis vaistas gali sukelti kontaktinj dermatitg ir
(arba) padidéjusio jautrumo reakcijas.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tetraciklinams, turi vengti saly¢io su veterinariniu
vaistu. Naudojant veterinarinj vaista, batina dévéti apsaugines pirstines (pvz., gumines ar lateksines) ir
tinkama kauke nuo dulkiy.

Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima rakyti, valgyti ar gerti. Patekus j akis ar ant odos, uZtersta
vietg reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Baigus darba, nedelsiant reikia plauti rankas ir uZterstas odos vietas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti §j jspéjima.
Veido, lpy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni pozymiai, todél medicininés pagalbos
reikia kreiptis nedelsiant.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Negalima naudoti pauk3€iams kiausiniy déjimo metu.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Esant dideliam kalcio, geleZies, magnio ar aliuminio Kiekiui paSare, gali sumazéti doksiciklino
absorbcija. Negalima naudoti kartu su antacidais, kaolinu, kalcio ir geleZies preparatais.
Veterinarinio vaisto tirpumas priklauso nuo pH. Sumaisius su Sarminiais tirpalais, susidaro nuosédos.
Geriamojo vandens negalima laikyti metalinése talpyklose.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei batina
Negalima virdyti rekomenduotiny doziy.

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

Geriamieji milteliai.
Tirpus geltonos spalvos milteliai, skirti naudoti su geriamuoju vandeniu ar skystu paSaru.

16. PAKUOTESDYDIS

50 g maiselis
1 kg indas
200 g indas
1 kg maiselis
5 kg maiselis

17.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — sunaudoti per vieng gydymo kursg (3-5 dienas).
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 12 val.

18. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

19. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)
LT/2/10/1940/001

LT/2/10/1940/002

LT/2/10/1940/003

LT/2/10/1940/004

LT/2/10/1940/005

20. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



