[Version 9.1,11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
OXY-100, 100 mg/ ml, injekcinis tirpalas galvijams, verSeliams, avims, ozkoms ir kiauléms.
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:

veikliosios medZiagos:
oksitetraciklino (oksitetraciklino hidrochlorido) — 100 mg,

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
kity sudedamyjuy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Benzilo alkoholis 10,5 mg

Natrio formaldehido sulfoksilatas

Monoetanolaminas
Polietileno glikolis 400
Magnio chloridas
Injekcinis vanduo

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, verseliai, ozkos, avys ir kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

VerSeliams, galvijams, avims, ozkoms ir kiauléms gydyti, sergant artritu, virSkinimo trakto ir kvépavimo
taky infekcinémis ligomis, sukeltomis oksitetraciklinui jautriy bakterijy, pvz., Bordetella spp,
Campylobacter spp, Chlamydia spp, E. coli, Haemophilus spp, Mycoplasma spp, Pasteurella spp,
Rickettsia spp, Salmonella spp, Staphylococcus spp ir Streptococcus spp.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui tetraciklinams ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti gyviinams stipriai sutrikus inksty ir (arba) kepeny funkcijoms.

3.4 Specialieji ispéjimai
I vieng vietg negalima leisti daugiau kaip: galvijui — 20 ml tirpalo, kiaulei — 10 ml, verseliui, ozkai, aviai
—5ml.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Negalima naudoti vienu metu su penicilinais, cefalosporinais, kvinolonais ir cikloserinu.

Negalima gydyti jauny gyviiny augimo laikotarpiu.

PasireiSkus padidéjusio jautrumo ar anafilaksinéms reakcijoms, rekomenduojama parenteriniai leisti
epinefring.




Esant stipriai sutrikusiai inksty funkcijai, biitina jvertinti vaisto naudojimo naudos ir rizikos santykj, nes
oksitetraciklinas daugiausiai iSsiskiria per inkstus ir sutrikus inksty funkcijais gali kauptis gyviiny
organizme.

Veterinarinio vaisto naudojimas turi buti pagrjstas i§ gyvtuny iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jeigu
tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagristas vietine (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie
tiksliniy bakterijy jautrumg. Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialig, nacionaling ir regioning
antimikrobiniy medziagy naudojimo politikg. Veterinarinj vaista naudojant ne pagal veterinarinio vaisto
aprase pateiktus nurodymus, gali padidéti tetraciklinams atspariy bakterijy paplitimas.

Taip pat zr. 3.3 p.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirksStus, prarijus ar patekus j akis, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg. Atsitiktinai patekus ant odos, uzterstg vietg biitina plauti
dideliu kiekiu vandens.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tetraciklinams, turi vengti dirbti su §iuo veterinariniu
vaistu.

Veterinarinj vaista naudoti reikia atsargiai, laikantis visy atsargumo priemoniy. Baigus darba biitina
plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Taip pat zr. Savybés aplinkoje.

3.6. Nepageidaujami reisSkiniai

Galvijai, verSeliai, ozkos, avys ir kiaulés:

Nenustatytas daznis Padidéjusio jautrumo reakcijos
Danty spalvos pakitimas'

(pagal turimus duomenis negalima Reakcijos injekcijos vietoje?

jvertinti):

!Jauniems gyvinams.
?Po injekcijos j raumenis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiSkinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistemg. Taip
pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje ant pirminés pakuotés.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti pateléms paskutinj vaikingumo trec¢dalj ir jauniems gyviinams augimo laikotarpiu,
nes oksitetraciklinas kaupiasi dantyse ir kauluose, dél ko gali sutrikti augimas.
Melziamoms karvéms veterinarinj vaista galima naudoti be apribojimy.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Veterinarinio vaisto negalima derinti su gelezies preparatais, nes gelezis gali 1étinti oksitetraciklino
veikima.
Veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

3.9. Dozés ir naudojimo budas
Leisti j raumenis arba po oda:

suaugusiam gyvuliui: 1 ml 10-20 kg kiino svorio, gydyti 3-5 d.,
jaunam gyvunui: 2 ml 10-20 kg kiino svorio, gydyti 35 d.



I vieng vietg negalima leisti daugiau kaip: galvijui — 20 ml tirpalo, kiaulei — 10 ml, verSeliui, ozkai, aviai
—5ml.
Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

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

Perdozavus gali pasireiksti nefrotoksinis ir hepatotksinis poveikis.
Negalima virSyti nurodytos dozés.

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

Galvijai:
skerdienai ir subproduktams — 18 pary.

Avys, ozkos, kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Pienui — 5 paros.

Negalima naudoti avims ir ozkoms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

4, FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJO1AA06.
4.2. Farmakodinamika

Oksitetraciklinas yra tetracikliny grupés antibiotikas, bakteriostatiskai veikiantis dauguma Mycoplasma,
Spirochaete, Clamydia, Rickettsia spp. bei kai kuriuos gramteigiamus ir gramneigiamus
mikroorganizmus. MSK daugumai patogeniniy mikroorganizmy yra 0,2-0,5 ug/ml.

Veikimas.

Oksitetraciklinas veikia panaSiai kaip ir tetraciklinas. Jis pasizymi plataus spektro bakteriostatiniu
poveikiu, nes slopina baltymy sinteze. Oksitetraciklinas patenka j bakterijos lgstele nuo energijos
priklausoma pernesimo sistema, jungiasi prie ribosomy 30-S subvienety ir slopina aminoacil-tRNR
prisijungimg tam skirtoje vietoje iRNR-ribosomos komplekse. Tetraciklino ir ribosomos jungtis yra
griztama, tai paaiSkina kodél Sis antibiotikas veikia bakteriostatiSkai. Antibiotikas kaupiasi jautriose
lastelése, tuo tarpu atspariy padermiy bakterijose yra R-faktoriaus, kuris slopina vaisto patekima.

4.3 Farmakokinetika

Absorbcija, mastas.

Suleistas j raumenis oksitetraciklinas organizme absorbuojamas pras¢iau ir koncentracija kraujo serume
susidaro mazesné, nei skyrus peroraliai.

Jauniems jautukams j raumenis buvo suleistas oksitetraciklinas su 2-pirolidono nes¢ju (ilgai veikiantis
derinys). Koncentracija kraujo serume susidaré greitai ir per 60-90 min buvo 4 ug/ml, tokia koncentracija
i8liko serume mazdaug 12 val. Paskai¢iuotas iSlikimo pusperiodis serume buvo 21,8 val., biologinis
jsisavinamumas — 51,5 %. 0,5 pg/ml virSijanti koncentracija kraujo serume isliko mazdaug 87 val.
Suleidus 20 mg/kg doze ilgai veikiancio derinio j raumenis, biologinis jsisavinamumas galvijy
organizme buvo 51 %, ozky — 79,4 %.



] raumenis suleisto oksitetraciklino absorbcija ir biologinis jsisavinamumas gali skirtis, priklausomai
nuo injekcijos vietos. Suleidus | raumenis, 52 val. po injekcijos biologinis jsisavinamumas jvairiose
vietose stipriai skyrési: uzpakaliniuose kumpiuose — 79 %, kaklo raumenyse — 86 %, mentés raumenyse
—98 %.

Suleisto ilgai veikian¢io derinio Tmax atrajoti nepradéjusiy 5 sav. amzZiaus verseliy organizme buvo 4,01
+ 2,84 h, Cmax — 3,01 + 0,72 pg/ml (skyrus 10 mg/kg uzpakalingje kiino dalyje), atrajojanciy verSeliy:
Tmax — 7,6 £4 h, Crax — 9,6 = 2,6 pg/ml (skyrus 40 mg/kg uzpakalinéje kiino dalyje), karviy: Tmax — 5-10
h, Cax — 4,5-6,8 pg/ml (skyrus 10 mg/kg i kakla), kiauliy: Tmax — 0,5 h, Cax — 6 = 2,2 pg/ml (skyrus 20
mg/kg uzpakalinéje kiino dalyje).

Pasiskirstymas.

I organizmg jvairiais buidais patekes absorbuotas oksitetraciklinas placiai pasklinda organizme,
didziausias jo kiekis nustatomas inkstuose, kepenyse, kauluose ir dantyse.

Centringje nervy sistemoje terapiné koncentracija nesusidaro. Oksitetraciklinas praeina placentos barjera
ir patenka j vaisiaus kraujo apytakg. Oksitetraciklinas taip pat patenka ir j pieng. Oksitetraciklino
pasiskirstymo tiiris naujagimiy ir iki 8 mén. amziaus verSeliy organizme yra 1,6 1/kg, karviy — 0,8 + 0,03
I/kg, ozky — 1,44 1/kg, suaugusiy kiauliy — 1,8 1/kg, suaugusiy pneumonija serganciy kiauliy — 1,53 I’kg.
Karviy organizme oksitetraciklinas su baltymais jungiasi menkai (18- 22 %), 10 sav. amziaus parseliy
organizme — stipriai (75,5 %), aviy — menkai (21-25 %).

Metabolizmas.
Oksitetraciklinas organizme beveik arba visiskai nemetabolizuojamas ir i$siskiria su §lapimu bei
iSmatomis nepakites arba mikrobiologiSkai neaktyvios formos.

ISskyrimas.

Oksitetraciklinas i§ organizmo iSsiskiria daugiausiai nepakites glomeruly filtracijos biidu su §lapimu ir
per virskinimo trakta su iSmatomis. Naujagimiy inksty ekskrecija yra 1étesné. Kiauliy organizme daugiau
nei 70 % oksitetraciklino i$siskiria su Slapimu. Ilgai veikianc¢iy oksitetraciklino preparaty iSsiskyrimas
vyksta 1é¢iau, nei tradiciniy vaisty, jy eliminacijos pusperiodis yra ilgas, dél to veterinarinj vaistg galima
leisti kas 3-5 dienas.

Oksitetraciklino eliminacijos pusperiodis naujagimiy verSeliy organizme yra 11,2 val., 6 sav. amziaus
verseliy — 3,5-7,2 val., 6 sav. amziaus serganciy pneumonija verSeliy — 2,5 val., 8 mén. amziaus verseliy
— 6,3 val., ozky — 6,5 val., 10 sav. amziaus nujunkyty parseliy — 11,6-17,2 val., suaugusiy kiauliy — 3,8-
6,7 val., pneumonija serganciy suaugusiy kiauliy — 5,1-5,2 val. Tradiciniai oksitetraciklino vaistai
verseliy, karviy ir kiauliy organizme pasalinami glomeruly filtracijos biidu ir tik nedidelé dalis (kiauliy
ir kalakuty organizme — 1-2 %) i$siskiria su tulzimi. Bendras oksitetraciklino klirensas 6-8 sav. amziaus
verseliy organizme yra 1,5-1,88 ml/min/kg, ozky — 2,67 ml/min/kg, 10 sav. amziaus parSeliy — 4,17
ml/min/kg, suaugusiy kiauliy — 3,5 ml/min/kg.

Savybés aplinkoje

Suserto verSeliams oksitetraciklino kiekis kurj laika buvo stebimas iSmatose, pakrate ir mésle, véliau —
méslu tresty lauky dirvoje ir aplinkiniuose nusausinimo grioviuose. PenkiadeSimt Simentalio veislés
verseliy 5 dienas buvo gydyti 60 mg/kg/dieng oksitetraciklino. Oksitetraciklino pusperiodis mésle buvo
30 pary, veiklioji medziaga jame buvo aptinkama (820 pg/kg) mésla iSlaikius 5 mén. Méslu trestoje
dirvoje aptinkamas oksitetraciklino kiekis yra maziausiai 10 karty maZzesnis, nei Europos vaisty
agentliros nustatyta riba (100 pg/kg), kurig virSijus reikalinas Il fazés poveikio aplinkai vertinimas.
Vandens telkiniuose oksitetraciklinas neaptiktas (nustatymo riba 1 pg/kg). Pateikti rezultatas jrodo, kad
procesai tarp iSmaty susidarymo ir méslo patekimo i laukus labai efektyviai mazina oksitetraciklino tarSa
aplinkoje.

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, — 3 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 2 sav.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

Atidarius laikyti Saldytuve, 2—8 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Tamsaus II tipo stiklo buteliukai po 50 ml, 100 ml, 250 ml ir 500 ml, uzkimsti bromobutilo gumos
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy 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

UAB ,,Interchemie werken ,,.De Adelaar™ LT

7. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/15/2281/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2015-03-27.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-10-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

0XY-100, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:
oksitetraciklino (oksitetraciklino hidrochlorido)  100,0 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, verseliai, ozkos, avys ir kiaulés.

| 5. INDIKACILJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis arba po oda.

7. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai:

skerdienai ir subproduktams — 18 pary.
Avys, ozkos, kiaulés:

skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

Pienui — 5 paros.

Negalima naudoti avims ir ozkoms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp.: {ménuo/metai}.
Atidarius sunaudoti per 2 sav.



9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarius laikyti Saldytuve, 2—8 °C temperattroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,Interchemie werken ,,.De Adelaar” LT

‘ 14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/15/2281/001
LT/2/15/2281/002
LT/2/15/2281/003
LT/2/15/2281/004

15. SERIJOS NUMERIS

Lot:



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

0XY-100, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

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

1 ml yra:
oksitetraciklino (oksitetraciklino hidrochlorido) 100 mg.

| 3. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, verseliai, ozkos, avys ir kiaulés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis arba po oda.
Pries naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
Galvijai:
skerdienai ir subproduktams — 18 pary.

Avys, ozkos, kiaulés:

skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

Pienui — 5 paros.

Negalima naudoti avims ir ozkoms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp.: {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 2 sav.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarius laikyti Saldytuve, 2—8 °C temperaturoje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar™ LT

‘ 9. SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
OXY-100, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, verseliams, avims, ozkoms ir kiauléms.
2: Sudétis
1 ml yra:
veikliosios medziagos:

oksitetraciklino (oksitetraciklino hidrochlorido) 100 mg,

pagalbiné medZiaga:
benzilo alkoholis 10,5 mg.

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rusys

Galvijai, verseliai, ozkos, avys ir kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Verseliams, galvijams, avims, ozkoms ir kiauléms gydyti, sergant artritu, virSkinimo trakto ir kvépavimo
taky infekcinémis ligomis, sukeltomis oksitetraciklinui jautriy bakterijy, pvz., Bordetella spp,
Campylobacter spp, Chlamydia spp, E. coli, Haemophilus spp, Mycoplasma spp, Pasteurella spp,
Rickettsia spp, Salmonella spp, Staphylococcus spp ir Streptococcus spp.

5.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui tetraciklinams ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti gyviinams stipriai sutrikus inksty ir (arba) kepeny funkcijoms.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai: | vieng vieta negalima leisti daugiau kaip: galvijui — 20 ml tirpalo, kiaulei — 10 ml,
verSeliui, ozkai, aviai — 5 ml.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims:

Negalima naudoti vienu metu su penicilinais, cefalosporinais, kvinolonais ir cikloserinu.

Negalima gydyti jauny gyviiny augimo laikotarpiu.

Pasireiskus padidéjusio jautrumo ar anafilaksinéms reakcijoms, rekomenduojama parenteriniai leisti
epinefring.

Esant stipriai sutrikusiai inksty funkcijai, bitina jvertinti vaisto naudojimo naudos ir rizikos santykj, nes
oksitetraciklinas daugiausiai iSsiskiria per inkstus ir sutrikus inksty funkcijai gali kauptis gyviiny
organizme.

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas i§ gyvuny iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jeigu
tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagristas vietine (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie
tiksliniy bakterijy jautrumg. Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialig, nacionaling ir regioning
antimikrobiniy medziagy naudojimo politika. Veterinarin] vaista naudojant ne pagal veterinarinio vaisto
apraSe pateiktus nurodymus, gali padidéti tetraciklinams atspariy bakterijy paplitimas.

Taip pat zr. 5 p.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:

Atsitiktinai jsiSvirkStus, prarijus ar patekus j akis, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Atsitiktinai patekus ant odos, uzterstg vietg biitina plauti

dideliu kiekiu vandens.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tetraciklinams, turi vengti dirbti su §iuo veterinariniu

vaistu.

Veterinarinj vaistg naudoti reikia atsargiai, laikantis visy atsargumo priemoniy. Baigus darba butina

plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemones:
Taip pat zr. Savybés aplinkoje.

Vaikingumas ir laktacija:

Negalima naudoti pateléms paskutinj vaikingumo trec¢dalj ir jauniems gyviinams augimo laikotarpiu,

nes oksitetraciklinas kaupiasi dantyse ir kauluose, dél ko gali sutrikti augimas.
Melziamoms karvéms veterinarinj vaistg galima naudoti be apribojimy.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos:

Veterinarinio vaisto negalima derinti su gelezies preparatais, nes gelezis gali 1étinti oksitetraciklino

veikima.
Veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

Perdozavimas:
Perdozavus gali pasireiksti nefrotoksinis ir hepatotksinis poveikis.
Negalima vir§yti nurodytos dozés.

Specialus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikytinos.

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

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai, verSeliai, ozkos, avys ir kiaulés:

Nenustatytas daznis Padidéjusio jautrumo reakcijos
Danty spalvos pakitimas'

(pagal turimus duomenis negalima Reakcijos injekcijos vietoje?

jvertinti):

!Jauniems gyviinams.
%Po injekcijos j raumenis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling

pranesimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba
El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt
Pranesimo forma: https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/



mailto:vaistu.registracija@vmvt.lt
https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai ruSiai

Leisti j raumenis arba po oda:

suaugusiam gyvuliui: 1 ml 10-20 kg kiino svorio, gydyti 3-5 d.,

jaunam gyvunui: 2 ml 10-20 kg kiino svorio, gydyti 35 d.

I viena vietg negalima leisti daugiau kaip: galvijui — 20 ml tirpalo, kiaulei — 10 ml, verSeliui, ozkai, aviai
=5 ml.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

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

10. ISlauka

Galvijai:

skerdienai ir subproduktams — 18 pary.
Avys, ozkos, kiaulés:

skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

Pienui — 5 paros.

Negalima naudoti avims ir ozkoms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

11.  Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarius laikyti Saldytuve, 2—8 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

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

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, —2 sav.

12.  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 priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/15/2281/001-004
Pakuociy dydziai: 50 ml, 100 ml, 250 ml ir 500 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2025-10-28

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:

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

LT-54469, Kauno r.

Lietuva

Tel.: +31 88 - 52 52 233

E-mail: registration@interchemie.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Interchemie werken ,,De Adelaar Eesti AS,
Vanapere tee 14, Piiiinsi, Viimsi,

Harjumaa 74013,

Estija

Tel: +372 6 00 50 05

E-mail: coo@interchemie.com
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