I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Remacycline L.A. 200 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-os):
oksitetraciklino (dihidrato) 200 mg

Pagalbiné (-s) medZiaga (-0s):

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biuitina
sudedamuyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Natrio formaldehido sulfoksilatas 5mg

Lengvasis magnio oksidas (E350)

Povidonas K17 (E1202)

N-metilpirolidonas 450 mg

Etanolaminas

Injekcinis vanduo

Geltonas skaidrus tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys ir kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny raisis

Galvijams, avims ir kiauléms gydyti, sergant oksitetraciklinui jautriy mikroorganizmy sukelta
septicemija, kvépavimo taky ligomis, zarnyno, lyties ir §lapimo taky ligomis, nagy puviniu.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant atsparumui tetraciklinams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ruasSims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams




Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tetraciklinams, turi vengti saly&io su §iuo
veterinariniu vaistu.

Jei po kontakto su veterinariniu vaistu pasireiské nepalanki reakcija (pvz., odos bérimas), reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.

Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir ziurkémis nustatytas jos
fetotoksinis poveikis. Vaisingo amziaus moterys, nésciosios arba moterys, jtariancios, kad laukiasi,

turéty itin atsargiai naudoti §j veterinarinj vaistg, kad atsitiktinai nejsi§virksty vaisto.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, avys ir kiaulés:

Nenustatytas daznis (negali biiti Injekcijos vietos uzdegimas (nuo skausmo iki raumeny
jvertintas pagal turimus duomenis): nekrozés)

Virskinimo trakto sutrikimai

Padidéjusio jautrumo reakcija

Sviesos jautrumas

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo sistema. Taip pat zr.
pakuotés lapelio skyriy ,,Kontaktiné informacija®.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nenustatytas teratogeninis ar toksinis patelei poveikis.
Oksitetraciklinas pereina zinduoliy placentos barjera ir gali sukelti danty spalvos pakitimus ir sulétinti
embriono vystymasi.

Tetracikliny randama ir motinos piene.

Veterinarinio vaisto saugumas galvijams, avims ir kiauléms vaikingumo, laktacijos ir

metu arba veisliniams gyviinams nenustatytas. Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono
laboratoriniais tyrimais su triusiais ir ziurkémis nustatytas jos fetotoksinis poveikis. Naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Dvivalenciai ar trivalenéiai katijonai (Mg, Fe, Al, Ca) gali chelatuoti tetraciklinus.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijams, avims ir kiauléms j raumenis, o parSeliams — po oda vieng kartg reikia Svirksti 20 mg
oksitetraciklino 1 kg kiino svorio arba 1 ml tirpalo 10 kg ktino svorio.

Jei klinikiniai poZymiai neiSnyksta, antrg kartg Svirksti galima 20 mg oksitetraciklino 1 kg kiino svorio
pragjus 72 val. po pirmosios injekcijos.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

7Zr. 3.6 punkta.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 21 para.
Pienui — 7 paros.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QJO1AA06

4.2. Farmakodinamika

Mikroorganizmo lgstelés viduje oksitetraciklinas negrjztamai jungiasi su ribosomy 30S subvieneto
receptoriais ir trukdo aminoacil-transportinei RNR jungtis prie ribosomos ir iRNR komplekso. Taip
oksitetraciklinas neleidZia pridéti amino rtig8ciy prie besiformuojancios baltymo grandinés ir slopina
bakterijy baltymy sintez¢. Oksitetraciklinas daugiausia veikia bakteriostatiskai.

Bakteriostatinis poveikis pasireiskia jo prasiskverbimu j bakterijos lastele. Oksitetraciklinas j lastele
patenka tiek pasyvios, tick aktyvios difuzijos biidu. Atsparumo oksitetraciklinui prieZastis susijusi su
esamu R faktoriumi, kuris slopina oksitetraciklino aktyvy transportavima.

Oksitetraciklinas yra plataus veikimo spektro antibiotikas. Jis labiausiai veikia gramteigiamas ir
gramneigiamas bakterijas, aerobinius ir anaerobinius mikroorganizmus bei mikoplazmas, chlamidijas
ir riketsijas.

Pastebéta, kad atsparumas oksitetraciklinui yra jgyjamas. Sj atsparuma dazniausiai sukelia plazmidés.
Atsiranda kryZminis atsparumas kitiems tetraciklinams. Ilgalaikis gydymas mazomis oksitetraciklino
dozémis taip pat gali sukelti didesnj atsparumg kitiems antibiotikams.

4.3. Farmakokinetika

Susvirkstas oksitetraciklinas greitai absorbuojamas ir gerai pasiskirsto organizme. Didziausia jo
koncentracija aptinkama kepenyse, bluznyje, inkstuose ir plauciuose. Oksitetraciklinas lengvai
prasiskverbia per placentinj barjera.

Susvirkstus j raumenis 20 mg oksitetraciklino 1 kg kiino svorio dozg, dél pasirinkty atitinkamy
pagalbiniy medziagy ir oksitetraciklino formos oksitetraciklino koncentracija kraujo plazmoje apie
72 val. islieka didesné nei 0,5 pg/ml.

Oksitetraciklino kiekis, kuris jungiasi su plazmos baltymais, skiriasi priklausomai nuo gyviiny rusies
(20—40%).

Oksitetraciklinas i§ organizmo iSsiskiria nepakites, daugiausiai per Slapimo takus. Taip pat jis
paSalinamas su tulzimi, ta¢iau didelé jo dalis rezorbuojama plonojoje zarnoje (enterohepatiné
cirkuliacija).

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.



Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Atidarius buteliuka, negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

11 tipo stiklo buteliukai po 50 ar 100 ml, uzkimsti chlorbutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais su nupléSiamais plastikiniais dangteliais, kartoninése dézutése.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dopharma Research B.V.

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1849/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009-04-29

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2023-06-06

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos 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

KARTONINE DEZUTE

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Remacycline L.A. 200 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-0S)

oksitetraciklino (dihidrato) 200 mg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml

|4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiaulés.

5. INDIKACIJA (-0S)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams, avims ir kiauléms $virksti ] raumenis, parSeliams — po oda.

7. 1SLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 21 para, pienui — 7 paros.

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius butina sunaudoti iki 28 d.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Atidarius buteliukg, negalima laikyti aukStesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

| 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

|12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.



|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dopharma Research B.V.

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1849/001
LT/2/09/1849/002

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS (100 ml)

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Remacycline L.A. 200 mg/ml, injekcinis tirpalas

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

oksitetraciklino (dihidrato) 200 mg/ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiaulés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj. Galvijams, avims ir kiauléms §virksti ] raumenis,
parSeliams — po oda.

5.  ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 21 para, pienui — 7 paros.

|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius butina sunaudoti iki 28 d.

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Atidarius buteliuka, negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dopharma Research B.V.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS (50 ml)

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Remacycline L.A. 200 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJIA

oksitetraciklino (dihidrato) 200 mg/ml

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius butina sunaudoti iki 28 d.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Remacycline L.A. 200 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms
21 Sudétis

1 ml yra:

Veiklioji (-iosios) medZziaga (-0s):

oksitetraciklino (dihidrato) 200 mg
Pagalbiné (-s) medZiaga (-0s):

natrio formaldehido sulfoksilato 5 mg
N-metilpirolidonas 450 mg

Geltonas skaidrus tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys
Galvijai, avys ir kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams, avims ir kiauléms gydyti, sergant oksitetraciklinui jautriy mikroorganizmy sukelta
septicemija, kvépavimo taky ligomis, zarnyno, lyties ir §lapimo taky ligomis, nagy puviniu.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant atsparumui tetraciklinams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tetraciklinams, turi vengti saly&io su §iuo
veterinariniu vaistu.

Jei po kontakto su veterinariniu vaistu pasireiské nepalanki reakcija (pvz., odos bérimas), reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.

Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir ziurkémis nustatytas jos
fetotoksinis poveikis. Vaisingo amziaus moterys, nésciosios arba moterys, jtariancios, kad laukiasi,
turéty itin atsargiai naudoti §j veterinarinj vaistg, kad atsitiktinai nejsi§virksty vaisto.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nenustatytas teratogeninis ar toksinis patelei poveikis.
Oksitetraciklinas pereina zinduoliy placentos barjera ir gali sukelti danty spalvos pakitimus ir sulétinti
embriono vystymasi.

Tetracikliny randama ir motinos piene.

Veterinarinio vaisto saugumas galvijams, avims ir kiauléms vaikingumo, laktacijos ir

metu arba veisliniams gyviinams nenustatytas. Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono
laboratoriniais tyrimais su triusiais ir ziurkémis nustatytas jos fetotoksinis poveikis. Naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
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Dvivalenciai ar trivalenéiai katijonai (Mg, Fe, Al, Ca) gali chelatuoti tetraciklinus.
7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, avys ir kiaulés:

Nenustatytas daznis (negali biiti Injekcijos vietos uzdegimas (nuo skausmo iki raumeny
jvertintas pagal turimus duomenis): nekrozés)

Virskinimo trakto sutrikimai
Padidéjusio jautrumo reakcija

Sviesos jautrumas

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistemg.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Galvijams, avims ir kiauléms j raumenis, o parSeliams — po oda vieng kartg reikia Svirksti 20 mg
oksitetraciklino 1 kg kiino svorio arba 1 ml tirpalo 10 kg kiino svorio.

Jei klinikiniai poZzymiai neiSnyksta, antrg kartg Svirksti galima 20 mg oksitetraciklino 1 kg kiino svorio
praéjus 72 val. po pirmosios injekcijos.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Neéra.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 21 para, pienui — 7 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Atidarius buteliukg, negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming¢ pakuote, — 28 d.

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 aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/09/1849/001-002

Stiklo buteliukai po 50 ar 100 ml kartoninése dézutése.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2023-06-06

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 pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Dopharma France S.A.S.

23 Rue du Prieuré, Saint-Herblon
FR-44150 Vair-sur-Loire
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