VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PERMACYL 236,3 mg/ml, milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai ruosti galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml paruostos suspensijos yra:

veikliosios medziagos

penetamato hidrojodido 236,3 mg (atitinka 182,5 mg penetamato arba
250 000 TV penetamato hidrojodido).

5000 000 TV pakuoté:

Milteliy buteliuke yra 4,75 g milteliy, kuriuose yra:

veikliosios medZiagos:

penetamato hidrojodido 4 726 mg (atitinka 3 649 mg penetamato arba
5 000 000 TV penetamato hidrojodido);

pagalbiniy medZiagy, q.s.f.

Tirpiklio buteliuke yra 18 ml tirpiklio;
pagalbiniy medZziagy, q.s.f.

Bendras paruostos suspensijos kiekis: 20 ml.

10 000 000 TV pakuoté:

Milteliy buteliuke yra 9,50 g milteliy, kuriuose yra:

veikliosios medZiagos:

penetamato hidrojodido 9 452 mg (atitinka 7 299 mg penetamato arba
10 000 000 TV penetamato hidrojodido);

pagalbiniy medZziagy, q.s.f.

Tirpiklio buteliuke yra 36 ml tirpiklio;
pagalbiniy medziagy, q.s.f.

Bendras paruostos suspensijos kiekis: 40 ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai.

Milteliy buteliukas: balti kreminiai smulkts milteliai.
Tirpiklio buteliukas: skaidrus bespalvis tirpalas.
Paruosta suspensija: balta kreminé suspensija.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (karvés laktacijos metu).



4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams (karvéms laktacijos metu) gydyti, sergant mastitu, sukeltu penicilinui jautriy Streptococcus
uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae ir Staphylococcus aureus (negaminanciy
beta laktamazés).

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui penicilinams, cefalasporinams ir (arba) bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima $virksti j vena.

Negalima naudoti kiskiniams gyviinams ir grauzikams, pvz., jiry kiaulytéms, ziurkénams ir
smiltpeléms.

Negalima gydyti gyviiny, serganciy inksty ligomis, tame tarpe pasireiSkus anurijai ar oligurijai.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Gydyti reikia laktacijos metu.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Siame veterinariniame vaiste néra jokio antibakterinio konservanto.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Penetamato hidrojodida naudojant mastitui gydyti, reikia taikyti higienos priemones, kad iSvengti
pakartotinos infekcijos.

Veterinarin] vaistg reikia naudoti remiantis i§ serganciy gyviiny i$skirty bakterijy jautrumo tyrimais.
Jei tai nejmanoma, gydymas turéty biiti grindZiamas vietos (regiono, tikio lygio) epidemiologine
informacija apie tiksliniy bakterijy jautruma.

Veterinarinis vaistas neveikia beta laktamaze gaminanciy mikroorganizmy.

Naudojant vaistg reikia atsizvelgti j oficialius nacionalinius ir vietos antibakteriniy medziagy
naudojimo nurodymus.

Naudojant vaistg ne pagal VVA nurodymus, gali didéti benzilpenicilinui atspariy bakterijy paplitimas
ir dél galimo kryZminio atsparumo mazéti gydymo kitais beta laktaminiais antibiotikais
veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

-Isi§virksti, jkvepti, praryti ar patekg ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusj
jautruma (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzmines reakcijas su
cefalosporinais ir vice versa. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali buti sunkios.

-Su $iuo veterinariniu vaistu negalima dirbti, esant padidéjusiam jautrumui arba jeigu buvo patarta
nedirbti su tokiais vaistais.

-Dirbti su vaistu reikia labai atsargiai, kad iSvengti saly¢io. Naudojant veterinarinj vaista, biitina
miuveti pirStines, kad iSvengti sglycio jjautrinimo.

-Atsitiktinai jsiSvirkStus ar po saly€io pasireiSkus simptomams, pvz., odos bérimui, biitina kreiptis
medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti informacinj lapelj ar etiketg. Veido, lapy ar akiy tynis ar

apsunkintas kvépavimas yra sunkesni pozymiai, reikalaujantys skubios medicininés pagalbos.

-Naudojus vaistg biitina plauti rankas.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais nepalankiy reakcijy pozymiai gali svyruoti nuo lengvy odos reakcijy, pvz.,
dilgélinés ir dermatito, iki sunkiy reakcijy, pvz., anafilaksinio Soko su drebuliu, vémimu, seilétekiu,
virskinimo trakto sutrikimais ir gerkly edema.

Kai kada gydymas gali sukelti antrines infekcijas dél sustipréjusio nepaskirtiems mikroorganizmy
augimo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
-dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

-nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1000 gydyty gyviiny),

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

-labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

Laktacija
Galima naudoti laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti su bakteriostatiSskai veikianciais antibiotikais.

PrieSuzdegiminiai vaistai, tokie kaip salicilatai, padidina penetamato (hidrojodido) pusinés
eliminacijos perioda. Jei vaistas vartojamas kartu, pakoreguokite antibakterinio vaisto doze.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti giliai j raumenis.

Naudojimo nurodymai: visu tirpiklio buteliuko turiniu reikia iStirpinti miltelius ir paruosti suspensija.
Norint uztikrinti tinkamg dozg:

miltelius i§ buteliuko, kuriame yra 5 000 000 TV penetamato hidrojodido, reikia istirpinti tirpiklyje i§
buteliuko, kuriame yra 18 ml sterilaus tirpiklio,

arba kitu atveju, miltelius i§ buteliuko, kuriame yra 10 000 000 TV penetamato hidrojodido, reikia
iStirpinti tirpiklyje 1§ buteliuko, kuriame yra 36 ml sterilaus tirpiklio.

IStirpinus reikia gerai supurtyti. Gali prireikti buteliukg apversti maziausiai 10 karty.
1 ml suspensijos yra 250 000 TV (236,3 mg) penetamato hidrojodido.

Dozé: 15 000 TV (14,2 mg) penetamato hidrojodido 1 kg kiino svorio per parg (atitinka 6 ml paruosto
veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio) 3—4 dienas i eilés. Prie§ naudojant buteliuko turinj reikia
gerai supurtyti.

Rekomenduojama paros dozg reikia Svirksti kas 24 val. 34 d. i$ eilés.

Norint tinkamai dozuoti, reikia kuo tiksliau nustatyti gyvulio kiino svorj.

Rekomenduojama j vieng vietg Svirksti ne daugiau kaip 20 ml suspensijos.

Buteliuko kamstelio negalima pradurti daugiau nei 10 karty.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavus gali pasireiksti 4.6 p. aprasytos nepalankios reakcijos.
4.11. ISlauka

Galvijienai ir subproduktams — 4 paros, pienui — 2,5 dienos (60 val.).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminiai antibiotikai, beta laktaminés antibakterinés medziagos, penicilinai.
ATCvet kodas: QJ0O1CE90

5.1. Farmakodinaminés savybés

Veiklioji medziaga, penetamato hidrojodidas, yra provaistas, kuris atpalaiduoja benzilpeniciling.
Chemiskai tai yra penicilino dietilaminoetanolio esteris.

Veikimas.

Benzilpenicilinas blokuoja bakterijy lastelés sienelés biosinteze. Benzilpenicilinas kovalentiskai
jungiasi prie peniciling prijungianciy baltymy (angl. PBP) bakterijos membranos vidiniame pavirSiuje,
ir juos inaktyvina. PBP (transpeptidazé, karbopeptidazés, endopeptidazés) yra fermentai, kurie
dalyvauja paskutinése bakterijos sienelés sintezés stadijose. Penicilinai veikia tik dauginimosi fazéje

Veikliosios medziagos antibakterinis spektras atitinka benzilpenicilino, kuris veikia beta laktamazés
negaminancius Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis ir
Staphylococcus aureus.

Atsparumo mechanizmas.
DaZniausias mechanizmas yra gaminama beta laktamazé (konkreCiau penicilinaze, ypa€ S. aureus),
kuri suardo peniciliny beta laktaminj Ziedg ir padaro juos neveiksniais.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Svirkstus j raumenis pieninéms karvéms, didZiausia serumo koncentracija greitai susidaro kraujyje ir
piene (atitinkamai po 3 ir 7 val.). DevyniasdeSimt procenty antibiotiko hidrolizuojama kraujyje ir 98 %
— piene. Hidrolizés metu susidaro dietilaminoetanolis ir benzilpenicilinas, pastarasis yra terapiskai
veiksni molekulé. Pasiskirstymas organizme yra greitas, su ypatingu afinitetu plau¢iuose ir pieno
liaukos audinyje. Jis pereina placentg ir 1étai patenka j vaisiaus kraujotaka.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Milteliy buteliuke:
bevandenio koloidinio silicio dioksido;

tirpiklio buteliuke:

kalio-divandenilio fosfato (koreguoti pH),
natrio citrato (koreguoti pH),

povidono,

injekcinio vandens.




6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

NeparuoStam veterinariniam vaistui (milteliams ir tirpikliui) specialiy laikymo salygy nereikia.
Paruosta suspensija reikia laikyti Saldytuve (2—-8°C).

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Kartoniné dézuté, kurioje yra:

5 min. TV pakuoté:

skaidraus 1 tipo stiklo 25 ml talpos milteliy buteliukas, uzkimstas bromobutiliniu kamsteliu

apgaubtas aliumininiu gaubteliu su nupléSiamu plastikiniu dangteliu,

skaidraus II tipo stiklo 20 ml talpos tirpiklio buteliukas, uzkims$tas bromobutiliniu kamsteliu

apgaubtas aliumininiu gaubteliu su nupléSiamu plastikiniu dangteliu;
arba

10 min. TV pakuoté:

skaidraus II tipo stiklo 50 ml talpos milteliy buteliukas, uzkimstas bromobutiliniu kamsteliu

apgaubtas aliumininiu gaubteliu su nupléSiamu plastikiniu dangteliu,

skaidraus II tipo stiklo 50 ml talpos tirpiklio buteliukas, uzkimstas bromobutiliniu kamsteliu

apgaubtas aliumininiu gaubteliu su nupléSiamu plastikiniu dangteliu;

Pakuociy dydziai:

5000 000 TV milteliy buteliukas ir 18 ml tirpiklio buteliukas,

penki 5 000 000 TV milteliy buteliukai ir penki 18 ml tirpiklio buteliukai,
desimt 5 000 000 TV milteliy buteliuky ir desimt 18 ml tirpiklio buteliuky,
10 000 000 TV milteliy buteliukas ir 36 ml tirpiklio buteliukas,

penki 10 000 000 TV milteliy buteliukai ir penki 36 ml tirpiklio buteliukai,
desimt 10 000 000 TV milteliy buteliuky ir deSimt 36 ml tirpiklio buteliuky.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb — Vic, Barcelona
ISPANIJA

ir

ir

ir

ir



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2293/001-006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2015-06-18

Perregistravimo data 2020-07-02

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-06-22

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PERMACYL 236,3 mg/ml, milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai ruosti galvijams
penetamato hidrojodidas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Milteliy buteliuke yra 5 000 000 TV (4 726 mg) penetamato hidrojodido,
tirpiklio buteliuke yra 18 ml tirpiklio.

Milteliy buteliuke yra 10 000 000 TV (9 452 mg) penetamato hidrojodido,
tirpiklio buteliuke yra 36 ml tirpiklio.

1 ml paruostos suspensijos yra 250 000 TV (236,3 mg) penetamato hidrojodido.

3. VAISTO FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai.

4. PAKUOTES DYDIS

5000 000 TV milteliy buteliukas ir 18 ml tirpiklio buteliukas,

penki 5 000 000 TV milteliy buteliukai ir penki 18 ml tirpiklio buteliukai
desimt 5 000 000 TV milteliy buteliuky ir desimt 18 ml tirpiklio buteliuky
10 000 000 TV milteliy buteliukas ir 36 ml tirpiklio buteliukas

penki 10 000 000 TV milteliy buteliukai ir penki 36 ml tirpiklio buteliukai
desimt 10 000 000 TV milteliy buteliuky ir desimt 36 ml tirpiklio buteliuky

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (karveés laktacijos metu).

| 6.  INDIKACILJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Lm.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai ir subproduktams — 4 paros, pienui — 2,5 dienos (60 val.).



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojima butina perskaityti informacinj lapel;.
Penicilinai ir cefalosporinai kartais gali sukelti sunkias alergines reakcijas. Ispéjimus vartotojui rasite
informaciniame lapelyje.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius ruosti i$ karto. IStirpinus sunaudoti per 24 val. (2-8°C).

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

NeparuoStam veterinariniam vaistui (milteliams ir tirpikliui) specialiy laikymo sglygy nereikia.
Paruostg suspensija reikia laikyti Saldytuve (2—-8°C) iki 24 val.

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

Naikinimas: zr. informacinj lapelj.

13. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb - Vic, Barcelona
ISPANIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2293/001
LT/2/15/2293/002
LT/2/15/2293/003
LT/2/15/2293/004
LT/2/15/2293/005
LT/2/15/2293/006



‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIO BUTELIUKO ETIKETE (MILTELIAI)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PERMACYL 236,3 mg/ml, milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai ruosti galvijams
penetamato hidrojodidas

2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Kiekviename buteliuke yra 5 000 000 TV (4 726 mg) penetamato hidrojodido.
Kiekviename buteliuke yra 10 000 000 TV (9 452 mg) penetamato hidrojodido.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5000 000 TV (4 726 mg)
10 000 000 TV (9 452 mg)

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Lm.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka: galvijienai ir subproduktams — 4 paros, pienui — 2,5 dienos (60 val.).

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius ruosti i§ karto. IStirpinus sunaudoti per 24 val. (2-8°C).

8. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU TIRPIKLIO PIRMINIU
PAKUOCTU (ETIKETE)

STIKLINIO BUTELIUKO ETIKETE (TIRPIKLIS)

1. SKIEDIKLIO PAVADINIMAS

PERMACYL 236,3 mg/ml tirpiklis

2. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

18 ml
36 ml

| 3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 4. LAIKYMO SALYGOS

| 5. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

8. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

11



INFORMACINIS LAPELIS
PERMACYL 236,3 mg/ml, milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai ruosti galvijams

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

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima
Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb - Vic, Barcelona
ISPANIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PERMACYL 236,3 mg/ml, milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai ruosti galvijams
penetamato hidrojodidas

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai.

1 ml paruostos suspensijos yra:

veikliosios medziagos

penetamato hidrojodido 236,3 mg (atitinka 182,5 mg penetamato arba
250 000 TV penetamato hidrojodido).

5000 000 TV pakuoté:

Milteliy buteliuke yra 4,75 g milteliy, kuriuose yra:

veikliosios medZiagos:

penetamato hidrojodido 4 726 mg (atitinka 3 649 mg penetamato arba
5000 000 TV penetamato hidrojodido);

pagalbiniy medZiagy, q.s.f.

Tirpiklio buteliuke yra 18 ml tirpiklio;
pagalbiniy medZiagy, q.s.f.

Bendras paruostos suspensijos kiekis: 20 ml.

10 000 000 TV pakuoté:

Milteliy buteliuke yra 9,50 g milteliy, kuriuose yra:

veikliosios medZiagos:

penetamato hidrojodido 9 452 mg (atitinka 7 299 mg penetamato arba
10 000 000 TV penetamato hidrojodido);

pagalbiniy medZiagy, q.s.f.

Tirpiklio buteliuke yra 36 ml tirpiklio;
pagalbiniy medZziagy, q.s.f.

Bendras paruostos suspensijos kiekis: 40 ml.

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai.

Milteliy buteliukas: balti kreminiai smulkis milteliai.
Tirpiklio buteliukas: skaidrus bespalvis tirpalas.
Paruosta suspensija: balta kreminé suspensija.
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4. INDIKACLIJA (-OS)

Galvijams (karvéms laktacijos metu) gydyti, sergant mastitu, sukeltu penicilinui jautriy Streptococcus
uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae ir Staphylococcus aureus (negaminanciy
beta laktamazés).

5. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui penicilinams, cefalasporinams ir (arba) bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima $virksti j vena.

Negalima naudoti kiskiniams gyviinams ir grauzikams, pvz., jiry kiaulytéms, ziurkénams ir
smiltpeléms.

Negalima gydyti gyviiny, serganciy inksty ligomis, tame tarpe pasireiSkus anurijai ar oligurijai.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais nepalankiy reakcijy pozymiai gali svyruoti nuo lengvy odos reakceijy, pvz.,
dilgélinés ir dermatito, iki sunkiy reakcijy, pvz., anafilaksinio Soko su drebuliu, vémimu, seilétekiu,
virS§kinimo trakto sutrikimais ir gerkly edema.

Kai kada gydymas gali sukelti antrines infekcijas dél sustipréjusio nepaskirties mikroorganizmy
augimo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
-dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

-nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1000 gydyty gyviiny),

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

-labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (karvés laktacijos metu).

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

Svirksti giliai j raumenis.
Naudojimo nurodymai: visu tirpiklio buteliuko turiniu reikia iStirpinti miltelius ir paruosti suspensija.

Norint uZztikrinti tinkamg doze:

miltelius i§ buteliuko, kuriame yra 5 000 000 TV penetamato hidrojodido, reikia istirpinti tirpiklyje i$
buteliuko, kuriame yra 18 ml sterilaus tirpiklio,

arba kitu atveju, miltelius i§ buteliuko, kuriame yra 10 000 000 TV penetamato hidrojodido, reikia
iStirpinti tirpiklyje i§ buteliuko, kuriame yra 36 ml sterilaus tirpiklio.

Istirpinus reikia gerai supurtyti. Gali prireikti buteliukg apversti maziausiai 10 karty.
1 ml suspensijos yra 250 000 TV (236,3 mg) penetamato hidrojodido.
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Dozé: 15 000 TV (14,2 mg) penetamato hidrojodido 1 kg kiino svorio per parg (atitinka 6 ml paruosto
veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio) 3—4 dienas i$ eilés. Prie§ naudojant buteliuko turinj reikia
gerai supurtyti.

Rekomenduojama paros dozg reikia Svirksti kas 24 val. 34 d. i$ eilés.

Rekomenduojama j vieng vietg Svirksti ne daugiau kaip 20 ml suspensijos.

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Norint tinkamai dozuoti, reikia kuo tiksliau nustatyti gyvulio kiino svori.

Buteliuko kamstelio negalima pradurti daugiau nei 10 karty.

10. ISLAUKA

Galvijienai ir subproduktams — 4 paros, pienui — 2,5 dienos (60 val.).

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ar
kartoninés dézutés. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.
NeparuoStam veterinariniam vaistui (milteliams ir tirpikliui) specialiy laikymo salygy nereikia.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

Paruostg suspensijg reikia laikyti Saldytuve (2—8°C).

12. SPECIALIEJI |SPEJIMAI

Siame veterinariniame vaiste néra jokio antibakterinio konservanto.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Penetamato hidrojodida naudojant mastitui gydyti, reikia taikyti higienos priemones, kad iSvengti
pakartotinos infekcijos.

Veterinarinj vaistg reikia naudoti remiantis i§ serganciy gyviiny i$skirty bakterijy jautrumo tyrimais.
Jei tai nejmanoma, gydymas turéty biiti grindZiamas vietos (regiono, tikio lygio) epidemiologine
informacija apie tiksliniy bakterijy jautruma.

Veterinarinis vaistas neveikia beta laktamaze gaminanciy mikroorganizmy.

Naudojant vaistg reikia atsizvelgti i oficialius nacionalinius ir vietos antibakteriniy medziagy
naudojimo nurodymus.

Naudojant vaistg ne pagal VVA nurodymus, gali didéti benzilpenicilinui atspariy bakterijy paplitimas
ir dél galimo kryZminio atsparumo mazéti gydymo kitais beta laktaminiais antibiotikais
veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

-JsiSvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusj
jautrumg (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzmines reakcijas su
cefalosporinais ir vice versa. Alerginés reakcijos Sioms medZziagoms kartais gali buti sunkios.

-Su $iuo veterinariniu vaistu negalima dirbti, esant padidéjusiam jautrumui penecilinams,
cefalosporinams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

-Dirbti su vaistu reikia labai atsargiai, kad i§vengti saly¢io. Naudojant veterinarinj vaistg blitina miivéti
pirstines, kad i§vengti salycio jjautrinimo.
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-Atsitiktinai jsi§virkstus ar po salyCio pasireiSkus simptomams, pvz., odos bérimui, biitina kreiptis
medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti informacinj lapelj ar etiketg. Veido, ltpy ar akiy tynis ar
apsunkintas kvépavimas yra sunkesni pozymiai, reikalaujantys skubios medicininés pagalbos.
-Naudojus vaistg bitina plauti rankas.

Vaikingumas

Galima naudoti vaikingumo metu.
Laktacija
Galima naudoti laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos:

Veterinarinio vaisto negalima naudoti su bakteriostatiSkai veikianciais antibiotikais.
PrieSuzdegiminiai vaistai, tokie kaip salicilatai, padidina penetamato (hidrojodido) pusinés
eliminacijos perioda. Jei vaistas vartojamas kartu, pakoreguokite antibakterinio vaisto doze.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei bitina:

Perdozavus gali pasireiksti 6 p. apraSytos nepalankios reakcijos.

Nesuderinamumai:

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.
Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty
padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-06-22

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Pakuociy dydziai:

5000 000 TV milteliy buteliukas ir 18 ml tirpiklio buteliukas,

penki 5 000 000 TV milteliy buteliukai ir penki 18 ml tirpiklio buteliukai,
desimt 5 000 000 TV milteliy buteliuky ir deSimt 18 ml tirpiklio buteliuky,
10 000 000 TV milteliy buteliukas ir 36 ml tirpiklio buteliukas,

penki 10 000 000 TV milteliy buteliukai ir penki 36 ml tirpiklio buteliukai,
desimt 10 000 000 TV milteliy buteliuky ir desimt 36 ml tirpiklio buteliuky.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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