| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Engemycin, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, arkliams, avims, Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

oksitetraciklino (hidrochlorido) 100 mg.

Pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Natrio formaldehido sulfoksilatas

Magnio oksidas
Povidonas K12

Etanolaminas

Injekcinis vanduo

Vandeninis, skaidrus, nuo zalios iki geltonos spalvos tirpalas, be matomy daleliy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés, arkliai, avys, Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Galvijams, kiauléms, arkliams, avims, Sunims ir katéms, sergantiems infekcinémis ligomis
(pneumonija ir kitomis kvépavimo organy infekcinémis ligomis, endometritu, mastitu, §lapimo organy
infekcinémis ligomis, septicemija, bakterinémis virusinémis ligomis), kuriy sukéléjai jautriis
oksitetraciklinui, gydyti.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui tetraciklinams.
Arkliams negalima naudoti dideliy doziy, o taip pat skirti kartu su kortikosteroidais.

3.4. Specialieji jspéjimai
Nera.
3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Svirki¢iant j vena negalima maisyti su kalcio preparatais, nes gali susiformuoti kristalai.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

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

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos
Kiaulés, avys, Sunys, katés:
Nezinoma.

Galvijai:

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcija', anafilaksija!

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

! Reikia nedelsiant kreiptis j veterinarijos gydytojg ir pradéti tinkamg gydyma.

Arkliai:

Reta Padidéjusio jautrumo reakcija

(1-10 gyviny i§ 10 000 gydyty

gyvany)

Labai reta Anafilaksijal,

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty injekcijos vietos patinimas?,
ﬁif:rlllerg;n;sl;)altant atskirus enteritas®

! Reikia nedelsiant kreiptis j veterinarijos gydytoja ir pradéti tinkamg gydyma.

2 Po injekcijos j raumenis, laikinas.

$Del disbakteriozés, kai §virk§¢iama j vena didelémis dozémis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas

Negalima naudoti antroje vaikingumo puséje.
3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Negalima naudoti kartu su kitais antibiotikais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas



Vaistg reikia $virksti j veng, raumenis ar po oda.

Vaisto poveikis trunka priklausomai nuo doziy: vieng karta skyrus nedidelg doz¢ — veikia 24 val.,
vieng kartg skyrus didelg doz¢ — 48 val.

Pakartotinai vaista reikia Svirksti j kitg injekcijos vieta. Negalima $virksti daugiau kaip 10 ml tirpalo
vienoje vietoje. | vena biitina Svirksti létai.

Vaisto doz¢ priklauso nuo gyvino riisies, amziaus, kiino svorio ir norimos veikimo trukmés.

Nedidelés dozés (.S Vlrksju kas Didelés dozés (Svirksti kas 48 val.,
_ . 24 val., ne daugiau kaip 5 i .
Gyviino Naudojimo Kartus) ne daugiau kaip 2 kartus)
rasis budas - — - —
oksitetraciklino oksitetraciklino
ml/10 kg ml/10 kg
mg/kg mg/kg
galvijui i.v., i.m. 3 0,3 10 1
versSeliui iv., i.m. 8 0,8 20 2
arkliui i.v., i.m. 5 0,5 Kontraindikuotina
kumeliukui i.v., i.m. 10 1 Kontraindikuotina
kiaulei i.m. 5 0,5 10 1
parseliui i.m. 8 0,8 20 2
aviai, ériukui i.v.,i.m. 8 0,8 20 2
Suniui i.m., s.c. 10 1 Nerekomenduojama
katei s.C. 10 1 Nerekomenduojama

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

Nezinoma.

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

Skyrus nedideles dozes

Skerdienai ir subproduktams:
galvijy — 27 paros, aviy — 18 pary, kiauliy — 8 paros.

Pienui: karviy ir aviy — 4 paros (8 melzimai).

Skyrus dideles dozes
Skerdienai ir subproduktams:
galvijy, aviy — 18 pary,
kiauliy — 7 paros.

Negalima naudoti arkliams, kurie skirti Zmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJ01AAQG.

Oksitetraciklinas yra plataus veikimo spektro antibiotikas, veikiantis gramneigiamus ir gramteigiamus
mikroorganizmus.



5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés (stiklinio flakono), — 3 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés (PET flakono), — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo arba PET flakonai po 100 ir 250 ml, uzkimsti halogenbutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

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

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
LT/2/95/0263/001-002
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995-12-22.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2024-04-26

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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Engemycin, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, arkliams, avims, Sunims ir katéms

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml tirpalo yra 100 mg oksitetraciklino (hidrochlorido).

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés, arkliai, avys, Sunys ir katés.

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis, po oda, j vena.
Pries naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

7. ISLAUKA

I8lauka:

skyrus nedideles dozes:
skerdienai ir subproduktams:
galvijy — 27 paros,

aviy— 18 pary,

kiauliy — 8 paros;

pienui: karviy ir aviy — 4 paros (8 melzimai);

skyrus dideles dozes:
skerdienai ir subproduktams:
galvijy, aviy — 18 pary,
kiauliy — 7 paros.

Negalima naudoti arkliams, kurie skirti Zmoniy maistui.

8. TINKAMUMO DATA




Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 d.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

110 NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/95/0263/001
LT/2/95/0263/002

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

FLAKONAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Engemycin, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, arkliams, avims, Sunims ir katéms

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

Oxytetracyclinum (ut hydrochloridum) 100 mg/ml.

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés, arkliai, avys, Sunys ir katés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

i.m., s.c., i.v.
Prie$ naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

Pries naudojima butina perskaityti pakuotés lapel;.

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 28 d.

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

‘8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Engemycin, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, arkliams, avims, Sunims ir katéms

2. Sudétis

Kiekviename ml tirpalo yra 100 mg oksitetraciklino (hidrochlorido).

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés, arkliai, avys, Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams, kiauléms, arkliams, avims, Sunims ir katéms, sergantiems infekcinémis ligomis
(pneumonija ir kitomis kvépavimo organy infekcinémis ligomis, endometritu, mastitu, §lapimo organy
infekcinémis ligomis, septicemija, bakterinémis virusinémis ligomis), kuriy sukéléjai jautriis
oksitetraciklinui, gydyti.

5) Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui tetraciklinams.

Arkliams negalima naudoti dideliy doziy, o taip pat skirti kartu su kortikosteroidais.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Svirks¢iant | vena negalima maisyti su kalcio preparatais, nes gali susiformuoti kristalai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tetraciklinams, turi vengti salycio su $iuo
veterinariniu vaistu.

Vaikingumas

Negalima naudoti antroje vaikingumo puséje.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Negalima naudoti kartu su kitais antibiotikais.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima mai$yti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Kiaulés, avys, Sunys, katés:

Nezinoma.
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Galvijai:

Labai reta

pranesimus)

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, iskaitant atskirus

Padidéjusio jautrumo reakcijal, anafilaksija!

! Reikia nedelsiant kreiptis j veterinarijos gydytojg ir pradéti tinkamg gydyma.

Arkliai:
Reta Padidéjusio jautrumo reakcijal
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyvany)
Labai reta Anafilaksijal,

pranesimus)

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus

enteritas®

injekcijos vietos patinimas?,

! Reikia nedelsiant kreiptis j veterinarijos gydytoja ir pradéti tinkamg gydyma.
2 Po injekcijos j raumentis, laikinas.
$Deél disbakteriozés, kai $virk§¢iama j veng didelémis dozémis.

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

WWW.vmvt.It

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Vaistg reikia Svirksti j veng, raumenis ar po oda.

Vaisto poveikis trunka priklausomai nuo doziy: vieng kartg skyrus nedidel¢ doze — veikia 24 val.,
vieng kartg skyrus didele doze — 48 val.
Vaisto dozé priklauso nuo gyviino rii§ies, amziaus, kiino svorio ir norimos veikimo trukmés.

Nedidelés dozés (Svirksti kas

Didelés dozés (Svirksti kas 48 val.,

Gyviino Naudojimo | 24 val., ne daugiau kaip 5 kartus) ne daugiau kaip 2 kartus)
Fusts budas oksitetraciklino ml/10 kg oksitetraciklino mI/10 kg
mg/kg mg/kg

galvijui i.v., i.m. 3 0,3 10 1
verseliul .v., i.m. 8 0,8 20 2
arkliui i.v., i.m. 5 0,5 Kontraindikuotina
kumeliukui i.v., i.m. 10 1 Kontraindikuotina
kiaulei i.m. 5 0,5 10 1
parseliui i.m. 8 0,8 20 2
aviai, ériukui .v., i.m. 8 0,8 20 2
Suniui i.m,, s.C. 10 1 Nerekomenduojama
katei S.C. 10 1 Nerekomenduojama
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http://www.vmvt.lt/

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Pakartotinai vaistg reikia Svirksti j kit injekcijos vieta.
Negalima $virksti daugiau kaip 10 ml tirpalo vienoje vietoje.
I vena biitina Svirksti 1étai.

10. ISlauka

Skyrus nedideles dozes
Skerdienai ir subproduktams:
galvijy — 27 paros,

aviy — 18 pary,

kiauliy — 8 paros.

Pienui: karviy ir aviy — 4 paros (8 melzimai).

Skyrus dideles dozes
Skerdienai ir subproduktams:
galvijy, aviy — 18 pary,
kiauliy — 7 paros.

Negalima naudoti arkliams, kurie skirti Zzmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirmine 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 biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
LT/2/95/0263/001-002
Pakuociy dydziai: flakonai po 100 ir 250 ml, kartoninése dézutése.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-04-26

I$samig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai
Tel: + 37052196111

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, D-85716 Unterschleissheim, Vokietija

Intervet Productions S.r.1., Via Nettunense Km 20,300, 1-04011 Aprilia (LT), Italija

17. Kita informacija
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

