VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hymatil 300 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir avims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:
tilmikozino 300 mg;

pagalbinés medZiagos:
propilenglikolio 250 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus gelsvas arba gelsvai rudas tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Galvijai ir avys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Galvijai
Galvijy kvépavimo ligai, kurig sukelia Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida, gydyti.

Tarpunagiy nekrobaciliozei gydyti.

Avys
Kvépavimo taky infekcijai, kurig sukelia Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida, gydyti.

Aviy nagy puviniui, kurj sukelia Dichelobacter nodosus ir Fusobacterium necrophorum, gydyti.
Uminiam aviy mastitui, kurj sukelia Staphylococcus aureus ir Mycoplasma agalactiae, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima Svirksti j vena.

Negalima $virksti j raumenis.

Negalima naudoti ériukams, sveriantiems maziau kaip 15 kg.

Negalima naudoti primatams.

Negalima naudoti kiauléms.

Negalima naudoti arkliams ir asilams.

Negalima naudoti ozkoms.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.



4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Avys

sukeéleé Staphyloccocus aureus it Mycoplasma agalactiae.

Negalima naudoti ériukams, sveriantiems maziau kaip 15 kg, nes yra perdozavimo toksiSkumo rizika.
Siekiant iSvengti perdozavimo, svarbu tiksliai pasverti ériukus. Tikslig dozg nustatyti lengviau
naudojant 2 ml ar maZesnius Svirkstus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Naudojant vaistg reikia atsizvelgti j oficialia, Salies ir vieting antimikrobiniy medziagy naudojimo
strategija.

Siekiant iSvengti jsiSvirk§timo, nenaudoti automatinés svirk§timo jrangos.

Kai jmanoma, vaistg naudoti atsizvelgiant j jautrumo tyrimo rezultatus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Saugumo jspéjimai naudotojui

TILMIKOZINO INJEKCIJA ZMONEMS GALI BUTI MIRTINA. BUKITE YPAC
ATSARGUS, KAD ISVENGTUMETE ATSITIKTINIO JSISVIRKSTIMO, IR TIKSLIAI
LAIKYKITES TOLIAU PATEIKTU NAUDOJIMO INSTRUKCIJU IR NURODYMU

« §j vaista naudoti gali tik veterinarijos gydytojas.

» Niekada neneSioti SvirkSto, kuriame yra Hymatil su pritvirtinta adata. Adatg prie SvirksSto reikia
pritvirtinti tik pripildant Svirksta arba Svirkstimo metu. Visg kitg laikg Svirksta ir adatg laikyti atskirai.
* Nenaudoti automatinés $virk§timo jrangos.

« Uztikrinti, kad gyvinai, taip pat ir greta esantys, biity tinkamai fiksuoti.

* Naudojant Hymatil nedirbti po viena.

Jsisvirkitus NEDELSIANT KREIPTIS MEDICININES PAGALBOS ir su savimi pasiimti buteliukg
arba informacinj lapelj. Ant injekcijos vietos uzdéti Salta kompresa (ne ledg).

Papildomi saugumo jspéjimai naudotojui
e Saugotis, kad nepatekty ant odos ir j akis. Nedelsiant nuplauti ant odos ar j akis patekusj
vaistg.
e Patekes ant odos gali sukelti jjautrinimg. Naudojus plauti rankas.

PASTABA GYDYTOJUI

TILMIKOZINO INJEKCIJA ZMONEMS GALI SUKELTI MIRT].

Toksiskai veikia Sirdies ir kraujagysliy sistema, galimai dél kalcio kanaly blokavimo. Kalcio
chlorido skyrimo intraveniniu budu galimybé¢ gali biiti svarstoma tik tais atvejais, kai yra patvirtintas
tilmikozino poveikis.

Tyrimuose su Sunimis tilmikozinas sukélé neigiamg inotropinj poveikj, dél kurio pasireiske
tachikardija, sisteminio arterinio kraujospiidZio ir arterinio pulsinio kraujospiidzio sumazg¢jimas.
NEDUOTI ADRENALINO ARBA BETA ADRENERGINIU ANTAGONISTU, PVZ.,
PROPRANOLOLIO.

Adrenalinas padidina tilmikozino sukeltg kiauliy gai§tamuma.

Suny gydymas intraveninémis kalcio chlorido injekcijomis turéjo teigiama poveikj kairiojo skilvelio
inotropinei biiklei ir Siek tiek pagerino kraujosptidj bei susilpnino tachikardija.

Ikiklinikiniai duomenys ir atskiri klinikiniai pranesimai leidzia teigti, kad kalcio chlorido infuzija
gali padéti pasalinti tilmikozino sukeltus Zzmogaus kraujosptidzio ir pulso daznio pokycius.

Taip pat reikia jvertinti dobutamino skyrimo galimybe dél jo teigiamo inotropinio poveikio, nors $is
preparatas neturi poveikio tachikardijai.




Kadangi tilmikozinas iSsilaiko audiniuose keletg dieny, Sirdies ir kraujagysliy sistema turéty buti
atidziai stebima ir paskirtas palaikomasis gydymas.

Gydytojams, gydantiems Siuo junginiu paveiktus pacientus, patariama aptarti klinikinj gydyma su
Nacionaline apsinuodijimy informacijos tarnyba telefonu: 8 52 362052.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Kartais injekcijos vietoje gali atsirasti nedidelis difuzinis patinimas, bet jis pranyksta per 5-8 dienas.
Retais atvejais pastebétas gulinéjimas, koordinacijos nebuvimas ir konvulsijos.

Galvijy gaisimo atvejy pasitaiké po vienkartinés 5 mg/kg kiino svorio dozés injekcijos j veng ir po oda
$virkstus 150 mg/kg kiino svorio dozes 72 val. intervalu. Kiauléms gaiSimus sukélé 20 mg/kg kiino
svorio injekcijos j raumenis. Aviy gai§imo atvejy biita po vienkartinés 7,5 mg/kg kiino svorio
injekcijos i vena.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos
Kai kuriose riiyse pastebéta makrolidy ir jonofory sgveika.
4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti tik po oda.
Naudoti 10 mg tilmikozino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml Hymatil 30 kg kiino svorio).

Galvijai

Naudojimo buidas

Istraukti reikiama doze 1§ buteliuko ir atskirti §virk$ta nuo adatos, paliekant adata buteliuke. Kai reikia
gydyti gyviiny grupe, kitoms dozéms istraukti adata reikia palikti buteliuke. Gyvulj reikia fiksuoti ir
injekcijos vietoje jdurti atskira adata po oda, geriausia odos klostéje vir§ Sonkauliy uz mentés. Prie
adatos prijungti Svirkstg ir susvirksti j odos klostés apacia. I vieng injekcijos vieta nesvirksti daugiau
kaip 20 ml.

Avys

Naudojimo buidas

Siekiant iSvengti perdozavimo, svarbu tiksliai pasverti ériukus. Tikslig doze¢ nustatyti lengviau
naudojant 2 ml ar maZesnius Svirkstus.

Istraukti reikiama dozg i$ buteliuko ir atskirti Svirksta nuo adatos, paliekant adata buteliuke. Palinkus
vir§ gyvulio, avj fiksuoti ir jdurti atskirg adatg po oda injekcijos vietoje, kuri turéty biiti odos klostéje
vir§ Sonkauliy uz mentés. Prie adatos prijungti Svirksta ir susvirksti j odos klostés apacia. | vieng
injekcijos vieta nesvirksti daugiau kaip 2 ml.

Jei per 48 valandas nepastebima pageréjimo, reikia patvirtinti diagnoze.

Naudojant saugoti buteliukg nuo uzterSimo. Buteliuka reikia apzifiréti, ar jame néra jokiy pasaliniy
daleliy ir (ar) jo iSvaizda nepakitusi. Pastebéjus ka nors netinkamo, buteliuka reikia iSmesti.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Galvijams 10, 30 ir 50 mg/kg kiino svorio injekcijos po oda, tris kartus pakartotos kas 72 valandas,
gaiSimo nesukelé. Kaip tikétasi, injekcijos vietoje atsirado patinimas. 50 mg/kg kiino svorio gydytoje
grupéje vienintelis skrodimo metu nustatytas pakitimas buvo miokardo nekrozé.

150 mg/kg kiino svorio injekcijos po oda, tris kartus pakartotos kas 72 valandas, sukélé gaiSima. Buvo
pastebéta edema injekcijos vietoje, o vienintelis skrodimo metu nustatytas pakitimas buvo nedidelé
miokardo nekrozé. Kiti pastebéti simptomai buvo judéjimo sunkumai, apetito sumazéjimas ir
tachikardija.



Avims vienkartinés injekcijos (mazdaug 30 mg/kg kiino svorio) gali sukelti nedidelj kvépavimo daznio
padidéjima. Didesnés dozés (150 mg/kg kiino svorio) sukélé ataksija, letargija ir nesugebéjimg pakelti
galvos.

Gaisimo atvejy biita po vienkartinés 5 mg/kg kiino svorio injekcijos j vena galvijams ir po 7,5 kg kiino
svorio injekcijos — avims.

4.11. ISlauka

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams — 70 pary.

Pienui — 36 paros.
Jeigu vaistas naudojamas karvéms uztriikimo laikotarpiu arba ver§ingoms pieninéms tely¢ioms (pagal
4.7 p.), pieno negalima naudoti Zmoniy maistui 36 paras po apsiversiavimo.

Avys
Skerdienai ir subproduktams — 42 paros.

Pienui — 18 pary.
Jeigu vaistas naudojamas avims uZztrikimo laikotarpiu arba vaikingoms avims (pagal 4.7 p.), pieno
negalima naudoti zmoniy maistui 18 pary po apsiériavimo.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medziagos, makrolidai.
ATCvet kodas: QJO1FA91.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Tilmikozinas yra i§ esmés baktericidinis pusiau sintetinis makrolidy grupés antibiotikas. Manoma, kad
jis veikia baltymy sinteze. Jis turi bakteriostatinj poveikj, bet esant didelei koncentracijai gali biti
baktericidinis. Jo antibakterinis poveikis daugiausia nukreiptas prie§ gramteigiamus mikroorganizmus,
bet veikia ir tam tikrus gramneigiamus mikroorganizmus ir galvijy bei aviy kilmés mikoplazmas.
Konkreciai jrodytas jo poveikis Siems mikroorganizmams:

galvijy bei aviy Mannheimia, Pasteurella, Actinomyces (Corynebacterium), Fusobacterium,
Dichelobacter, Staphylococcus it Mycoplasma mikroorganizmams.

Minimali slopinamoji koncentracija, iSmatuota neseniai (2009-2012 m.) izoliuotose Europinése lauko
padermése, iSskirtose i§ kvépavimo ligomis serganciy galvijy.

Bakterijy rusis MSK (png/ml) MSKs (pg/ml) MSKoo (ng/ml)
intervalas

P. multocida 0,5—> 64 4

M. haemolytica 1-64 8 16

Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas (angl. Clinical and Laboratory Standards Institute,
CLSI) nustaté tokius aiSkinamuosius tilmikozino poveikio galvijy kilmés M. haemolyica kriterijus
konkreciai galvijy kvépavimo taky ligos atzvilgiu: < 8ug/ml — jautrus, 16 pg/ml — vidutinis ir > 32
pg/ml — atsparus. CLSI Siuo metu neturi aiSkinamyjy kriterijy dél galvijy kilmés P. multocida, taciau
turi aiSkinamuosius kriterijus kiauliy kilmés P. multocida, konkreciai kiauliy kvépavimo taky ligos
atzvilgiu: < 16ug/ml — jautrus ir > 32 pg/ml — atsparus.

Moksliniai duomenys rodo, kad makrolidai sinergiskai veikia su gyviino imunine sistema. Pasirodo,
kad makrolidai skatina fagocitus naikinti bakterijas.

Pagrindinis toksinj tilmikozino poveikj, skyrus peroraliniu ar parenteriniu budu, patiriantis organas yra
Sirdis. Pirminiai poveikio Sirdziai pozymiai yra padaznéj¢s pulsas (tachikardija) ir susilpnéj¢ Sirdies
susitraukimai (neigiama inotropija). Toksinio poveikio Sirdies ir kraujagysliy sistemai priezastis gali
biti kalcio kanaly blokavimas.



Suny gydymas CaCl, turéjo teigiama poveikj kairiojo skilvelio inotropinei biiklei po tilmikozino
skyrimo ir kai kuriems kraujospiidzio ir pulso pokyciams.

Dobutaminas i§ dalies kompensuoja neigiama tilmikozino poveikj Sunims. Beta adrenerginiai
antagonistai, pavyzdziui, propanololis, dar labiau sustiprina neigiama inotropinj tilmikozino poveikj
Sunims.

Kiauléms 10 mg/kg kiino svorio tilmikozino injekcija j raumenis sukélé padaznéjusj kvépavima,
vémimg ir traukulius; 20 mg/kg dozé buvo mirtina 3 i$ 4 kiauliy, o 30 mg/kg dozé buvo mirtina visoms
4 bandomosioms kiauléms. Intraveniné nuo 4,5 mg iki 5,6 mg/kg kiino svorio tilmikozino injekcija, po
kurios buvo atlikta 1 ml epinefrino (1/1 000) intraveniné injekcija 2 i§ 6 karty baigési visy 6 kiauliy,
kurioms buvo suleisti vaistai, gaiSimu. Kiaulés, kurioms buvo j$virksta nuo 4,5 mg iki 5,6 mg/kg kiino
svorio tilmikozino j veng be epinefrino, i§gyveno visos. Sie rezultatai rodo, kad intraveninés epinefrino
injekcijos kontraindikuotinos.

Stebetas kryZminis atsparumas tilmikozinui ir kitiems makrolidams bei linkomicinui.

5.2. Farmakokinetinés savybés
Absorbcija. Buvo atlikti keli tyrimai. Rezultatai rodo, kad naudojant pagal rekomendacijas, t. y.

verSeliams ir avims SvirkStus po oda dorsolateralinéje kriitinés srityje, pagrindiniai parametrai yra
tokie:

Dozés dydis Tmax Crnax
Galvijai
Naujagimiai verseliai 10 mg/kg kiino svorio 1 valanda 1,55 pg/ml
Penimi galvijai 10 mg/kg kiino svorio 1 valanda 0,97 pg/ml
Avys
40 kg gyvuliai 10 mg/kg kiino svorio 8 valandos 0,44 pg/ml
28-50 kg gyvuliai 10 mg/kg kiino svorio 8 valandos 1,18 pg/ml

Paskirstymas. Svirkstus po oda, tilmikozinas pasiskirsto po visa kiina, bet ypa¢ didelis kiekis
aptinkamas plauciuose.

Biotransformacija. Susidaro keli metabolitai, kuriy svarbiausias yra T1 (N-demetilo tilmikozinas).
Taciau didzioji tilmikozino dalis pasalinama nepakitusi.

Eliminacija. Svirkitus po oda, tilmikozinas pasalinamas daugiausia su tulzimi j i¥matas, ta¢iau maza
dalis pasalinama su §lapimu. Pusinés eliminacijos laikas, Svirkstus po oda galvijams, yra 2-3 dienos.
6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas

Propilenglikolis,

fosfato rtigstis, koncentruota (pH reguliuoti),

injekcinis vanduo.

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, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.



6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas bity apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima susaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Skaidrts gintaro spalvos II tipo stiklo buteliukai po 50, 100 ar 250 ml, uzkimsti pilkos (50 ir 100 ml)
ar rausvos (250 ml) spalvos brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais,
kartoninése dézutése po 1, 6, 10 ar 12 vnt.

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.

Veterinarinj vaista draudziama i$pilti j nutekamuosius vandenis arba drenazo sistemas.
7. REGISTRUOTOJAS

Industrial Veterinaria, S. A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

ISPANIJA

tel. +34 934 706 270

faks. +34 933 727 556

el. pastas invesa@invesa.eu

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1875/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009-07-22

Perregistravimo data 2014-08-07

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-05-06

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Naudoti gali tik veterinarijos gydytojas.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hymatil 300 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir avims
Tilmikozinas

[2.  VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml yra:
tilmikozino 300 mg,
propilenglikolio 250 mg.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

50 ml (6 x 50 ml, 10 x 50 ml, 12 x 50 ml
100 ml (6 x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml)
250 ml (6 x 250 ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml)

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir avys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Galvijai
Galvijy kvépavimo ligai, kurig sukelia Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida, gydyti.

Tarpunagiy nekrobaciliozei gydyti.

Avys
Kvépavimo taky infekcijai, kurig sukelia Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida, gydyti.

Aviy nagy puviniui, kurj sukelia Dichelobacter nodosus ir Fusobacterium necrophorum, gydyti.
Uminiam aviy mastitui, kurj sukelia Staphylococcus aureus ir Mycoplasma agalactiae, gydyti.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

SVIRKSTI TIK PO ODA.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialia, Salies ir vieting antimikrobiniy medziagy naudojimo
strategija.



Siekiant iSvengti jsiSvirkStimo, nenaudoti automatinés SvirkStimo jrangos.

Vaista naudoti atsizvelgiant j jautrumo tyrimo rezultatus.

Naudojant saugoti buteliuka nuo uzterSimo. Buteliukg reikia apzidiréti, ar jame néra jokiy pasaliniy
daleliy ir (ar) jo iSvaizda nepakitusi. Pastebéjus ka nors netinkamo, buteliuka reikia iSmesti.

Naudoti 10 mg tilmikozino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml Hymatil 30 kg kiino svorio).

Negalima gydyti ériuky, sverian¢iy maziau kaip 15 kg, nes yra perdozavimo toksisSkumo rizika.
Siekiant iSvengti perdozavimo, svarbu tiksliai pasverti ériukus. Tikslig doze¢ nustatyti lengviau naudojant
2 ml ar mazesnius $virkstus.

Jei per 48 valandas nepastebima pageréjimo, reikia patvirtinti diagnoze.

8. ISLAUKA

Galvijai

Skerdienai ir subproduktams — 70 pary.
Pienui — 36 paros.

Avys

Skerdienai ir subproduktams — 42 paros.
Pienui — 18 pary.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Negalima Svirksti j vena. Injekcija j veng buvo mirtina galvijams ir avims.

Negalima Svirksti j raumenis.

Negalima naudoti ériukams, sveriantiems maziau kaip 15 kg.

Negalima naudoti arkliams, asilams, kiauléms, ozkoms ir primatams. Injekcija buvo mirtina ozkoms ir
kiauléms.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Saugumo jspéjimai naudotojui

TILMIKOZINO INJEKCIJA ZMONEMS GALI BUTI MIRTINA. BUKITE YPAC
ATSARGUS, KAD ISVENGTUMETE ATSITIKTINIO JSISVIRKSTIMO, IR TIKSLIAI

LAIKYKITES TOLIAU PATEIKTU NAUDOJIMO INSTRUKCIJU IR NURODYMU

« §j vaista naudoti gali tik veterinarijos gydytojas.

* Niekada nenesioti Svirksto, kuriame yra Hymatil su pritvirtinta adata. Adata prie Svirksto reikia
pritvirtinti tik pripildant Svirksta arba Svirkstimo metu. Visg kita laika Svirksta ir adatg laikyti atskirai.
» Nenaudoti automatinés Svirkstimo jrangos.

« Uztikrinti, kad gyvinai, taip pat ir greta esantys, biity tinkamai fiksuoti.

* Naudojant Hymatil nedirbti po viena.

» Isigvirks§tus NEDELSIANT KREIPTIS MEDICININES PAGALBOS ir su savimi pasiimti
buteliuka arba informacinj lapelj. Ant injekcijos vietos uzdéti Salta kompresg (ne leda).

PASTABA GYDYTOJUL. I$samiau zr. informaciniame lapelyje.

Papildomi saugumo jspéjimai naudotojui
* Saugotis, kad nepatekty ant odos ir j akis. Nedelsiant nuplauti ant odos ar j akis patekusj vaista.
* Patekes ant odos gali sukelti jjautrinimg. Naudojus plauti rankas.

[ 10. TINKAMUMO DATA |

Tinka iki {ménuo/metai}



Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima susaldyti.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

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

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Naudoti gali tik veterinarijos gydytojas.

| 14. NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Industrial Veterinaria, S. A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
ISPANIJA

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/09/1875/001
LT/2/09/1875/002
LT/2/09/1875/003

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS 50 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hymatil 300 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir avims
Tilmikozinas

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

1 ml tirpalo yra:
tilmikozino 300 mg,
propilenglikolio 250 mg.

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

SVIRKSTI TIK PO ODA.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

5. ISLAUKA

Zr. informacinj lapel;.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.
Atidarius negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ir sunaudoti iki

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Naudoti gali tik veterinarijos gydytojas.
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[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Saugumo jspéjimai naudotojui

TILMIKOZINO INJEKCIJA ZMONEMS GALI BUTI MIRTINA. BUKITE YPAC
ATSARGUS, KAD ISVENGTUMETE ATSITIKTINIO JSISVIRKSTIMO, IR TIKSLIAI
LAIKYKITES TOLIAU PATEIKTU NAUDOJIMO INSTRUKCIJU IR NURODYMU

« §j vaista naudoti gali tik veterinarijos gydytojas.

* Niekada nenesioti Svirksto, kuriame yra Hymatil su pritvirtinta adata. Adatg prie Svirksto reikia
pritvirtinti tik pripildant Svirksta arba Svirkstimo metu. Visg kitg laikg Svirksta ir adatg laikyti atskirai.
» Nenaudoti automatinés Svirkstimo jrangos.

« Uztikrinti, kad gyvinai, taip pat ir greta esantys, biity tinkamai fiksuoti.

* Naudojant Hymatil nedirbti po viena.

» Isigvirks§tus NEDELSIANT KREIPTIS MEDICININES PAGALBOS ir su savimi pasiimti
buteliuka arba informacinj lapelj. Ant injekcijos vietos uzdéti Salta kompresa (ne leda).

PASTABA GYDYTOJUIL. I$samiau zr. informaciniame lapelyje.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS 100 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hymatil 300 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir avims
Tilmikozinas

[2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml yra:
tilmikozino 300 mg,
propilenglikolio 250 mg.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir avys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Galvijai
Galvijy kvépavimo ligai, kurig sukelia Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida, gydyti.

Tarpunagiy nekrobaciliozei gydyti.

Avys
Kvépavimo taky infekcijai, kurig sukelia Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida, gydyti.

Aviy nagy puviniui, kurj sukelia Dichelobacter nodosus ir Fusobacterium necrophorum, gydyti.
Uminiam aviy mastitui, kurj sukelia Staphylococcus aureus ir Mycoplasma agalactiae, gydyti.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

SVIRKSTI TIK PO ODA.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Zr. informacinj lapel;.
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[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Saugumo jspéjimai naudotojui

TILMIKOZINO INJEKCIJA ZMONEMS GALI BUTI MIRTINA. BUKITE YPAC
ATSARGUS, KAD ISVENGTUMETE ATSITIKTINIO JSISVIRKSTIMO, IR TIKSLIAI
LAIKYKITES TOLIAU PATEIKTU NAUDOJIMO INSTRUKCIJU IR NURODYMU

« §j vaista naudoti gali tik veterinarijos gydytojas.

* Niekada nenesioti Svirksto, kuriame yra Hymatil su pritvirtinta adata. Adata prie Svirksto reikia
pritvirtinti tik pripildant Svirksta arba Svirkstimo metu. Visg kitg laikg Svirksta ir adatg laikyti atskirai.
» Nenaudoti automatinés Svirkstimo jrangos.

» Uztikrinti, kad gyvinai, taip pat ir greta esantys, biity tinkamai fiksuoti.

* Naudojant Hymatil nedirbti po viena.

» Isigvirks§tus NEDELSIANT KREIPTIS MEDICININES PAGALBOS ir su savimi pasiimti
buteliuka arba informacinj lapelj. Ant injekcijos vietos uzdéti Salta kompresa (ne leda).

PASTABA GYDYTOJUIL. I$samiau zr. informaciniame lapelyje.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.
Atidarius biitina sunaudoti iki...

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima susaldyti.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Naudoti gali tik veterinarijos gydytojas.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.
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[ 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Industrial Veterinaria, S. A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
ISPANIJA

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/09/1875/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS 250 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hymatil 300 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir avims
Tilmikozinas

[2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml yra:
tilmikozino 300 mg,
propilenglikolio 250 mg.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

250 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir avys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Galvijai
Galvijy kvépavimo ligai, kurig sukelia Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida, gydyti.

Tarpunagiy nekrobaciliozei gydyti.

Avys
Kvépavimo taky infekcijai, kurig sukelia Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida, gydyti.

Aviy nagy puviniui, kurj sukelia Dichelobacter nodosus ir Fusobacterium necrophorum, gydyti.
Uminiam aviy mastitui, kurj sukelia Staphylococcus aureus ir Mycoplasma agalactiae, gydyti.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

SVIRKSTI TIK PO ODA.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Zr. informacinj lapel;.
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[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Saugumo jspéjimai naudotojui

TILMIKOZINO INJEKCIJA ZMONEMS GALI BUTI MIRTINA. BUKITE YPAC
ATSARGUS, KAD ISVENGTUMETE ATSITIKTINIO JSISVIRKSTIMO, IR TIKSLIAI
LAIKYKITES TOLIAU PATEIKTU NAUDOJIMO INSTRUKCIJU IR NURODYMU

« §j vaista naudoti gali tik veterinarijos gydytojas.

* Niekada nenesioti Svirksto, kuriame yra Hymatil su pritvirtinta adata. Adata prie Svirksto reikia
pritvirtinti tik pripildant Svirksta arba Svirkstimo metu. Visg kitg laikg Svirksta ir adatg laikyti atskirai.
» Nenaudoti automatinés Svirkstimo jrangos.

« Uztikrinti, kad gyvinai, taip pat ir greta esantys, biity tinkamai fiksuoti.

* Naudojant Hymatil nedirbti po viena.

» Isigvirks§tus NEDELSIANT KREIPTIS MEDICININES PAGALBOS ir su savimi pasiimti
buteliuka arba informacinj lapelj. Ant injekcijos vietos uzdéti Salta kompresa (ne leda).

PASTABA GYDYTOJUIL. I$samiau zr. informaciniame lapelyje.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.
Atidarius biitina sunaudoti iki...

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima susaldyti.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Naudoti gali tik veterinarijos gydytojas.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.
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| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Industrial Veterinaria, S. A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
ISPANIJA

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1875/003

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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INFORMACINIS LAPELIS
Hymatil 300 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir avims
Tilmikozinas

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

Registruotojas:
Industrial Veterinaria, S. A.

Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
ISPANIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
ISPANIJA

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

VOKIETIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Hymatil 300 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams ir avims
Tilmikozinas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

veikliosios medziagos:
tilmikozino 300 mg;

pagalbinés medZiagos:

propilenglikolio 250 mg.
Skaidrus geltonos spalvos tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Galvijy kvépavimo ligai, kurig sukelia Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida, gydyti.

Tarpunagiy nekrobaciliozei gydyti.

Avys
Kvépavimo taky infekcijai, kurig sukelia Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida, gydyti.

Aviy nagy puviniui, kurj sukelia Dichelobacter nodosus ir Fusobacterium necrophorum, gydyti.
Uminiam aviy mastitui, kurj sukelia Staphylococcus aureus ir Mycoplasma agalactiae, gydyti.

5.  KONTRAINDIKACIJOS
Negalima $virksti j vena.
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Negalima Svirksti j raumenis.

Negalima naudoti ériukams, sveriantiems maziau kaip 15 kg.

Negalima naudoti primatams.

Negalima naudoti kiauléms.

Negalima naudoti arkliams ir asilams.

Negalima naudoti ozkoms.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kartais injekcijos vietoje gali atsirasti nedidelis difuzinis patinimas, bet jis pranyksta per 5-8 dienas.
Retais atvejais pastebétas gulinéjimas, koordinacijos nebuvimas ir konvulsijos.

Galvijy gai§imo atvejy pasitaike po vienkartinés 5 mg/kg kiino svorio dozés injekcijos j vena ir po oda
$virkstus 150 mg/kg kiino svorio dozes 72 val. intervalu. Kiauléms gaiSimus sukélé 20 mg/kg kiino
svorio injekcijos j raumenis. Aviy gaiSimo atvejy bita po vienkartinés 7,5 mg/kg kiino svorio
injekcijos i vena.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir avys.

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

SVIRKSTI TIK PO ODA.
Naudoti 10 mg tilmikozino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml Hymatil 30 kg kiino svorio).

Galvijai

Naudojimo budas

IStraukti reikiama dozg iS buteliuko ir atskirti Svirksta nuo adatos, paliekant adatg buteliuke. Kai reikia
gydyti gyviiny grupe, kitoms dozéms istraukti adata reikia palikti buteliuke. Gyvulj reikia fiksuoti ir
injekcijos vietoje jdurti atskirg adata po oda, geriausia odos klostéje vir§ Sonkauliy uz mentés. Prie
adatos prijungti Svirkstg ir susvirksti j odos klostés apacia. | vieng injekcijos vieta nesvirksti daugiau
kaip 20 ml.

Avys

Naudojimo buidas

Siekiant iSvengti perdozavimo, svarbu tiksliai pasverti ériukus. Tikslig doz¢ nustatyti lengviau naudojant
2 ml ar maZesnius Svirkstus.

Istraukti reikiamg dozg i$ buteliuko ir atskirti Svirkstag nuo adatos, palieckant adata buteliuke. Palinkus
vir§ gyvulio, avj fiksuoti ir jdurti atskirg adata po oda injekcijos vietoje, kuri turéty biti odos klostéje
vir§ Sonkauliy uz mentés. Prie adatos prijungti Svirksta ir suSvirksti j odos klostés apacia. | vieng
injekcijos vietg nesvirksti daugiau kaip 2 ml.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialia, Salies ir vieting antimikrobiniy medziagy naudojimo
strategija.

Siekiant iSvengti jsiSvirk§timo, nenaudoti automatinés $virk§timo jrangos.

Vaista naudoti atsizvelgiant j jautrumo tyrimo rezultatus.

Jei per 48 valandas nepastebima pageréjimo, reikia patvirtinti diagnoze.
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Naudojant saugoti buteliukg nuo uztersimo. Nenaudoti Hymatil, jei pastebétos kokios nors pasalinés
dalelés ir (arba) nenormali fiziné i§vaizda.

10. ISLAUKA

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams — 70 pary.

Pienui — 36 paros.
Jeigu vaistas naudojamas karvéms uztritkimo laikotarpiu arba verSingoms pieninéms tely¢ioms, pieno
negalima naudoti Zzmoniy maistui 36 paras po apsiversiavimo.

Avys
Skerdienai ir subproduktams — 42 paros.

Pienui — 18 pary.
Jeigu vaistas naudojamas avims uztrikimo laikotarpiu arba vaikingoms avims, pieno negalima naudoti
zmoniy maistui 18 pary po apsiériavimo.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Negalima susaldyti.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

Tinkamumo laikas, pirmag kartg atkimsus pirming pakuote, — 28 dienos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams
Avys

.....

sukele Staphyloccocus aureus ir Mycoplasma agalactiae.

Negalima naudoti ériukams, sveriantiems maziau kaip 15 kg, nes yra perdozavimo toksiskumo rizika.
Siekiant iSvengti perdozavimo, svarbu tiksliai pasverti ériukus. Tikslig doze¢ nustatyti lengviau
naudojant 2 ml ar maZesnius §virkstus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Saugumo jspéjimai naudotojui

TILMIKOZINO INJEKCIJA ZMONEMS GALI BUTI MIRTINA. BUKITE YPAC
ATSARGUS, KAD ISVENGTUMETE ATSITIKTINIO ISISVIRKSTIMO, IR TIKSLIAI
LAIKYKITES TOLIAU PATEIKTU NAUDOJIMO INSTRUKCIJU IR NURODYMU

« §j vaista naudoti gali tik veterinarijos gydytojas.

» Niekada neneSioti Svirksto, kuriame yra Hymatil su pritvirtinta adata. Adatg prie Svirksto reikia
pritvirtinti tik pripildant Svirksta arba Svirkstimo metu. Visg kitg laikg Svirksta ir adatg laikyti atskirai.
* Nenaudoti automatinés $virk§timo jrangos.

» Uztikrinti, kad gyvinai, taip pat ir greta esantys, biity tinkamai fiksuoti.

* Naudojant Hymatil nedirbti po viena.

» Isigvirks§tus NEDELSIANT KREIPTIS MEDICININES PAGALBOS ir su savimi pasiimti
buteliuka arba informacinj lapelj. Ant injekcijos vietos uzdéti Salta kompresa (ne leda).
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Papildomi saugumo jspéjimai naudotojui
e Saugotis, kad nepatekty ant odos ir j akis. Nedelsiant nuplauti ant odos ar j akis patekusj
vaistg.
e Patekes ant odos gali sukelti jjautrinimg. Naudojus plauti rankas.
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PASTABA GYDYTOJUI
TILMIKOZINO INJEKCIJA ZMONEMS GALI SUKELTI MIRT].
Toksiskai veikia Sirdies ir kraujagysliy sistema, galimai dél kalcio kanaly blokavimo. Kalcio
chlorido skyrimo intraveniniu budu galimybé¢ gali buti svarstoma tik tais atvejais, kai yra patvirtintas
tilmikozino poveikis.
Tyrimuose su Sunimis tilmikozinas sukélé neigiamg inotropinj poveikj, dél kurio pasireiské
tachikardija, sisteminio arterinio kraujosptidZio ir arterinio pulsinio kraujospiidzio sumazg¢jimas.
NEDUOTI ADRENALINO ARBA BETA ADRENERGINIU ANTAGONISTU, PVZ.,
PROPRANOLOLIO.
Adrenalinas padidina tilmikozino sukelta kiauliy gaiStamumg.
Suny gydymas intraveninémis kalcio chlorido injekcijomis turéjo teigiama poveikj kairiojo skilvelio
inotropinei biiklei ir Siek tiek pagerino kraujosptidj bei susilpnino tachikardija.
Ikiklinikiniai duomenys ir atskiri klinikiniai pranesSimai leidzia teigti, kad kalcio chlorido infuzija
gali padéti pasalinti tilmikozino sukeltus zmogaus kraujosptidzio ir pulso daznio pokycius.
Taip pat reikia jvertinti dobutamino skyrimo galimybe dél jo teigiamo inotropinio poveikio, nors Sis
preparatas neturi poveikio tachikardijai.
Kadangi tilmikozinas i$silaiko audiniuose keleta dieny, Sirdies ir kraujagysliy sistema turéty biiti
atidziai stebima ir paskirtas palaikomasis gydymas.
Gydytojams, gydantiems Siuo junginiu paveiktus pacientus, patariama aptarti klinikinj gydyma su
Nacionaline apsinuodijimy informacijos tarnyba telefonu: 8 52 362052.

Vaikingumas
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Kai kuriose riiSyse pastebéta makrolidy ir jonofory sgveika.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai

Galvijams 10, 30 ir 50 mg/kg kiino svorio injekcijos po oda, tris kartus pakartotos kas 72 valandas,
gaisimo nesukélé. Kaip tikétasi, injekcijos vietoje atsirado patinimas. 50 mg/kg kiino svorio gydytoje
grupg¢je vienintelis skrodimo metu nustatytas pakitimas buvo miokardo nekrozé.

150 mg/kg kiino svorio injekcijos po oda, tris kartus pakartotos kas 72 valandas, sukélé gaiSima. Buvo
pastebéta edema injekcijos vietoje, o vienintelis skrodimo metu nustatytas pakitimas buvo nedidelé
miokardo nekrozé. Kiti pastebéti simptomai buvo judéjimo sunkumai, apetito sumazéjimas ir
tachikardija.

Avims vienkartinés injekcijos (mazdaug 30 mg/kg kiino svorio) gali sukelti nedidelj kvépavimo daznio
padidéjima. Didesnés dozés (150 mg/kg kiino svorio) sukélé ataksija, letargija ir nesugebéjima pakelti
galvos.

GaiSimo atvejy biita po vienkartinés 5 mg/kg kino masés injekcijos i veng galvijams ir 7,5 kg ktino
svorio injekcijos — avims.

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

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.
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14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-05-06

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Buteliukai po 50, 100 ar 250 ml.

Kartoninése dézutése po 1, 6, 10 ar 12 vnt.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

Pradiirus buteliuko kamstel]j (atidarius) pirma karta, pagal Siame informaciniame lapelyje nurodyta

tinkamumo laikg reikia apskai¢iuoti data, po kurios buteliuke likes vaistas turi biiti sunaikintas. Si
sunaikinimo data turi biti jraSyta tam skirtoje vietoje ant etiketés.

23



