VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
OXY L.A., injekcinis tirpalas
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
oksitetraciklino (dihidrato) 200 mg

pagalbinés (-iu) medziagos (-u): iki 1 ml

Issamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai, kiaulés, ozkos

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Galvijams, kiauléms ir ozkoms gydyti, sergant infekcinémis ligomis, sukeltomis oksitetraciklinui
jautriy gramneigiamy ir gramteigiamy mikroorganizmy:

galvijy ir ozky pneumonija ir transportavimo karstine, sukelta Pasteurella multocida ir Manheimia
haemolytica, nagy puviniu ir difterija, sukelta Fusobacterium necrophorum, E. coli sukeltu enteritu,
aktinobacilioze, sukelta Actinobacillus lignieresii, leptospiroze, sukelta Leptospira spp., anaplazmoze,
sukelta Anaplasma marginale,

kiauliy — E. coli sukeltu enteritu, pneumonija, sukelta Pasteurella multocida ir Actinobacillus
pleuropneumoniae, leptospiroze, sukelta Leptospira pomona, profilaktiskai nuo atrofinio rinito,
sukelto Bordetella bronchiseptica ir Pasteurella multocida.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyvuliams sutrikus inksty funkcijoms ir su kitais nefrotoksiskai veikianciais
vaistais.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Neéra

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Neéra

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Néra



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retai jautriems gyvuliams gali pasireiksti alergija ar anafilaksiné reakcija. Tokiu atveju vaisto naudoti
nebegalima ir biitina susvirksti epinefrino, antihistamininiy medziagy ir (ar) kortikosteroidy.
Naudojant oksitetracikling gali paspartéti jam nejautriy mikroorganizmy augimas, todél pasireiskus
superinfekcijai $io vaisto naudoti negalima ir reikia taikyti specifinés terapijos priemones.

4.7. Naudojimas vaikingoms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nerekomenduojama naudoti su penicilinais ir kitais baktericidiniais vaistais. Vienu metu negalima
naudoti injekciniy gelezies preparaty, nes gyvulj gali iStikti Sokas. Galima naudoti su furazolidonu,
bacitracino cinko druska, sulfonamidais. Oksitetraciklinas su oleandomicinu veikia sinergiSkai
atsparius stafilokokus, su nistatinu — mikroskopiniy gryby sukeltas ligas, su streptomicinu efektyviai
veikia bruceliozés sukéléjus.

4.9. Dozés ir naudojimo biudas

Prie$ naudojant rekomenduojama nustatyti mikroorganizmy jautruma preparato veikliajai medziagai.
Vaistg reikia Svirksti giliai ] raumenis po 0,5-1 ml/10 kg kiino svorio kas 48—72 val. Dideles vaisto
dozes reikia Svirksti skirtingose vietose.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina
Vaisto terapinis indeksas yra gana didelis.

4.11. Islauka

Galvijienai, kiaulienai ir ozkienai — 14 pary, pienui — 7 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio veikimo antimikrobinés medziagos, tetraciklinai.
ATCvet kodas: QJO1AAO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Oksitetraciklinas yra bakteriostatinis antibiotikas, slopinantis besidauginanciy ir auganciy bakterijy
baltymy sintezg. Oksitetraciklinas j bakterijos lgstele patenka difuzijos budu ir i§ dalies su
transportavimo sistemomis, todél Iastelés viduje jo koncentracija biina didesné nei iSoréje.
Oksitetraciklinas grjZztamai jungiasi, sudarydamas chelatinj junginj su bakterijy ribosomy 30S
subvienety magniu. Todél aminoacil-tRNR negali jungtis su mRNR-ribosomos kompleksu, sutrinka
peptidinés grandinés formavimasis ir nutriiksta baltymy sintezé. Oksitetraciklinas yra plataus veikimo
spektro antibiotikas, veikiantis bakterijas, mikoplazmas, chlamidijas, riketsijas ir kai kuriuos
pirmuonis. Efektyviai veikia dauguma gramteigiamy bakterijy, taciau mazai veikia enterokokus ir D
grupés streptokokus (Streptococcus aureus daznai biina atsparus oksitetraciklinui). Dauguma
gramneigiamy bakterijy yra jautrios, tatiau Pseudomonas aeruginosa ir Enterobacteriaceae yra
tapusios atsparios oksitetraciklinui. Dauguma anaerobiniy bakterijy, mikoplazmos, spirochetos,
chlamidijos, riketsijos ir pirmuonys Theilleria, Eperythozoon ir Anaplasma yra jautrios
oksitetraciklinui.



5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstas oksitetraciklinas greitai rezorbuojasi i§ injekcijos vietos, gerai pasiskirsto po organizmo
audinius, didziausia koncentracija susidaro inkstuose, kepenyse, bluznyje, plauciuose ir kauléjanciuose
audiniuose. Sunkiai patenka j cerebrospinalinj skystj. Priklausomai nuo gyviino rusies oksitetraciklinas
biotransformuojamas jvairiai. Daugiausia jo virsta tetraciklinu. Didziausia dalis nepakitusio
oksitetraciklino i$siskiria su $lapimu, maziau su tulzimi. Sutrikus inksty funkcijoms, pailgéja
oksitetraciklino pusinés eliminacijos laikas. Tetraciklinai patenka j enterohepatine cirkuliacija, ir
nemaza dalis su tulzimi i§skirty junginiy vél reabsorbuojama i§ zZarnyno.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio formaldehido sulfoksilatas, magnio oksidas, 2-pirolidonas, N-metil-2-pirolidonas,
etanolaminas, injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindainiai nesuderinamumai

7r. 4.8 p.

6.3. Tinkamumo laikas

2 metai

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Tamsaus II tipo stiklo buteliukai po 100 ar 250 ml, uzkimsti pilkais brombutilinés gumos kamsteliais
ir apgaubti gaubteliais.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

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

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Olandija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (IAI)
LT/2/02/1465/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRACIMO DATA

Registravimo data : 2002-09-28
Perregistracimo data : 2007-09-14



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-02-24

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OXY L.A., injekcinis tirpalas

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

1 ml tirpalo yra:
oksitetraciklino (dihidrato) 200 mg
pagalbiniy medziagy iki 1 ml

[3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés, ozkos

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams, kiauléms ir ozkoms gydyti, sergant infekcinémis ligomis, sukeltomis oksitetraciklinui
jautriy gramneigiamy ir gramteigiamy mikroorganizmy.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojant rekomenduojama nustatyti mikroorganizmy jautruma preparato veikliajai medziagai.
Vaistg reikia Svirksti giliai j raumenis po 0,5-1 ml/10 kg ktino svorio kas 48—72 val. Dideles vaisto
dozes reikia Svirksti skirtingose vietose.

8. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai, kiaulienai ir ozkienai — 14 pary, pienui — 7 paros.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

[10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.



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

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

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

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olandija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IA])

LT/2/02/1465/001
LT/2/02/1465/002

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OXY L.A., injekcinis tirpalas

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

1 ml tirpalo yra:
oksitetraciklino (dihidrato) 200 mg
pagalbiniy medziagy iki 1 ml

[3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés, ozkos

| 6. INDIKACILJA (-OS)

Galvijams, kiauléms ir ozkoms gydyti, sergant infekcinémis ligomis, sukeltomis oksitetraciklinui
jautriy gramneigiamy ir gramteigiamy mikroorganizmy.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries naudojant rekomenduojama nustatyti mikroorganizmy jautruma preparato veikliajai medziagai.
Vaistg reikia Svirksti giliai j raumenis po 0,5-1 ml/10 kg kiino svorio kas 48—72 val. Dideles vaisto
dozes reikia Svirksti skirtingose vietose.

8. ISLAUKA

Islauka: galvijienai, kiaulienai ir ozkienai — 14 pary, pienui — 7 paros.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina jdémiai perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.



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

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

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

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olandija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IA])

LT/2/02/1465/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
OXY L.A., injekcinis tirpalas

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olandija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
OXY L.A., injekcinis tirpalas
3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
oksitetraciklino (dihidrato) 200 mg
pagalbiniy medZiagy iki 1 ml

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams, kiauléms ir ozkoms gydyti, sergant infekcinémis ligomis, sukeltomis oksitetraciklinui
jautriy gramneigiamy ir gramteigiamy mikroorganizmy:

galvijy ir ozky pneumonija ir transportavimo karstine, sukelta Pasteurella multocida ir Manheimia
haemolytica, nagy puviniu ir difterija, sukelta Fusobacterium necrophorum, E. coli sukeltu enteritu,
aktinobacilioze, sukelta Actinobacillus lignieresii, leptospiroze, sukelta Leptospira spp., anaplazmoze,
sukelta Anaplasma marginale,

kiauliy — E. coli sukeltu enteritu, pneumonija, sukelta Pasteurella multocida ir Actinobacillus
pleuropneumoniae, leptospiroze, sukelta Leptospira pomona, profilakti§kai nuo atrofinio rinito,
sukelto Bordetella bronchiseptica ir Pasteurella multocida.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyvuliams sutrikus inksty funkcijoms ir su kitais nefrotoksiskai veikianciais
vaistais.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retai, jautriems gyvuliams gali pasireiksti alergija ar anafilaksiné reakcija. Tokiu atveju vaisto naudoti
nebegalima ir biitina susvirksti epinefrino, antihistamininiy medZziagy ir (ar) kortikosteroidy.
Naudojant oksitetracikling gali paspartéti jam nejautriy mikroorganizmy augimas, todél pasireiskus
superinfekcijai Sio vaisto naudoti negalima ir reikia taikyti specifinés terapijos priemones.

Pastebejus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja ar Lietuvos valstybing veterinarijos preparaty inspekcija.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés, ozkos

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

Pries naudojant rekomenduojama nustatyti mikroorganizmy jautruma preparato veikliajai medziagai.

Vaistg reikia Svirksti giliai j raumenis po 0,5-1 ml/10 kg kiino svorio kas 48—72 val. Dideles vaisto
dozes reikia Svirksti skirtingose vietose.



9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Nerekomenduojama naudoti su penicilinais ir kitais baktericidiniais vaistais. Vienu metu negalima
naudoti injekciniy gelezies preparaty, nes gyvulj gali istikti Sokas. Galima naudoti su furazolidonu,
bacitracino cinko druska, sulfonamidais. Oksitetraciklinas su oleandomicinu veikia sinergiskai
atsparius stafilokokus, su nistatinu — mikroskopiniy gryby sukeltas ligas, su streptomicinu efektyviai
veikia bruceliozés sukéléjus.

Vaisto terapinis indeksas yra gana didelis.

10. ISLAUKA
Galvijienai, kiaulienai ir ozkienai — 14 pary, pienui — 7 paros.
11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI
Neéra

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
2020-02-24
15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: sisteminio veikimo antimikrobinés medziagos, tetraciklinai.

ATCvet kodas: QJO1AAO06.

Farmakodinaminés savybés. Oksitetraciklinas yra bakteriostatinis antibiotikas, slopinantis
besidauginanciy ir auganciy bakterijy baltymy sintezg. Oksitetraciklinas j bakterijos lastele patenka
difuzijos budu ir i$ dalies su transportavimo sistemomis, todél lastelés viduje jo koncentracija biina
didesné nei iSoréje. Oksitetraciklinas griztamai jungiasi, sudarydamas chelatinj junginj su bakterijy
ribosomy 30S subvienety magniu. Todél aminoacil-tRNR negali jungtis su mRNR-ribosomos
kompleksu, sutrinka peptidinés grandinés formavimasis ir nutriiksta baltymy sintezé. Oksitetraciklinas
yra plataus veikimo spektro antibiotikas, veikiantis bakterijas, mikoplazmas, chlamidijas, riketsijas ir
kai kuriuos pirmuonis. Efektyviai veikia dauguma gramteigiamy bakterijy, tatiau mazai veikia
enterokokus ir D grupés streptokokus (Streptococcus aureus daznai biina atsparus oksitetraciklinui).
Dauguma gramneigiamy bakterijy yra jautrios, taéiau Pseudomonas aeruginosa ir Enterobacteriaceae
yra tapusios atsparios oksitetraciklinui. Dauguma anaerobiniy bakterijy, mikoplazmos, spirochetos,
chlamidijos, riketsijos ir pirmuonys Theilleria, Eperythozoon ir Anaplasma yra jautrios
oksitetraciklinui.
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Farmakokinetinés savybés. SuSvirkstas oksitetraciklinas greitai rezorbuojasi i$ injekcijos vietos,
gerai pasiskirsto po organizmo audinius, didziausia koncentracija susidaro inkstuose, kepenyse,
bluznyje, plauciuose ir kaul¢janciuose audiniuose. Sunkiai patenka j cerebrospinalinj skyst;.
Priklausomai nuo gyvino riiSies oksitetraciklinas biotransformuojamas jvairiai. Daugiausia jo virsta
tetraciklinu. Didziausia dalis nepakitusio oksitetraciklino issiskiria su §lapimu, maziau su tulzimi.
Sutrikus inksty funkcijoms, pailgéja oksitetraciklino pusinés eliminacijos laikas. Tetraciklinai patenka
1 enterohepatine cirkuliacijg, ir nemaza dalis su tulzimi i$skirty junginiy vél reabsorbuojama i§
zarnyno.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.
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