VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Karidox 500 mg/g milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms, vistoms ir kalakutams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g yra:

veikliosios medZiagos:

doksiciklino 500 mg

(atitinka 580 mg doksiciklino hiklato);

pagalbiniy medziagy:

Issamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.

Gelsvi milteliai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny ruasis (-ys)

Penimos kiaulés, vistos (broileriai, veislinés vistos) ir kalakutai (broileriai, veisliniai kalakutai).
4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kiauléems gydyti, sergant kvépavimo taky infekcijomis, sukeltomis doksiciklinui jautriy Mycoplasma
hyopneumoniae ir Pasteurella multocida paderméms.

Vistoms ir kalakutams gydyti, sergant kvépavimo taky infekcijomis, susijusiomis su doksiciklinui
jautriomis Mycoplasma gallisepticum.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny funkcijoms.

44. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Prastai besijauciantys sergantys gyviinai gali suvartoti maziau nei reikia veterinarinio vaisto. Jei

gyvlnai geria per mazai vandens, juos reikia gydyti parenteriniu biidu. Reikia vengti gydyti per
mazomis dozémis ar per trumpai, nes tai gali skatinti atspariy bakterijy atsiradima.



4.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Netinkamai naudojus vaista, gali daugéti atspariy tetraciklinams bakterijy dél galimo kryzminio
atsparumo.

Veterinarinj vaistg reikia naudoti remiantis mikroorganizmy jautrumo tyrimais ir atsizvelgiant j
oficialius bei vietos antibakteriniy medziagy naudojimo reikalavimus.

Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti grindziamas vietos (regiono, iikio) epidemiologine informacija
apie paskirties bakterijy jautruma.

Veterinarinio vaisto saugumas nenujunkytiems parSeliams nenustatytas.

Vengti vaistg naudoti besioksiduojancioje girdymo jrangoje.

Negalima naudoti bandoje ar pulke nustacius atsparius tetraciklinui mikroorganizmus dél galimo
kryZminio atsparumo.

Dél galimo bakterijy jautrumo doksiciklinui kintamumo (laiko ir geografinés vietovés atzvilgiu),
rekomenduojama imti bakteriologinius méginius i$ susirgusiy paukséiy ir atlikti mikroorganizmy
jautrumo tyrimus.

Yra duomeny apie didelj i$ vis¢iuky isskirty £. coli atsparumg tetraciklinams. Dél to veterinarinj vaista
E. coli sukeltoms ligoms gydyti reikia skirti tik atlikus mikroorganizmy jautrumo tyrima.

Kadangi tiksliniy patogeny gali nepavykti iSnaikinti, gydyma vaistais reikia derinti su gero valdymo
praktika, t. y. laikytis higienos reikalavimy, uztikrinti tinkamg védinimg ir vengti gyviiny pertekliaus
ju laikymo vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Ruosiant ir skiriant geriamajj vanden] su vaistu, reikia vengti odos salyc¢io su vaistu ir dulkiy daleliy
ikvépimo.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tetraciklinams, turi vengti saly¢io su veterinariniu
vaistu.

Ruosiant ir skiriant geriamajj vanden] su vaistu, naudoti apsaugines pirstines (pvz., gumines ar
lateksines), akinius ir tinkamg kauke nuo dulkiy (pvz., vienkartinj pus¢ veido dengiantj respiratoriy,
atitinkantj Europos Standarta EN149 ar daugkartinio naudojimo respiratoriy, atitinkantj Europos
Standartg EN140 su filtru, atitinkan¢iu Europos Standartg EN143). Baigus darbg su vaistu, reikia
nuplauti uztersta odg. Jei vaisto patenka j akis, jas reikia plauti su dideliu kiekiu vandens. Dirbant su
vaistu, negalima riikyti, valgyti ar gerti.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti informacinj
lapel;j ar etiketg. Veido, lupy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni poZymiai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

4.6.  Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Retais atvejais gali pasireiksti alerginés reakcijos bei jautrumas $viesai. PasireiSkus jtarimams dél
nepalankiy reakcijy, gydyma reikia nutraukti.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane§imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas joks teratogeninis, fetotoksinis ar
toksinis patelei poveikis.



Veterinarinio vaisto saugumas parSingoms kiauléms ar laktacijos metu nenustatytas.
Nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Negalima naudoti pauks$¢iams kiauSiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios.

4.8.  Sgveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Neskirti kartu su pasaru, kuriame gausu polivalen¢iy katijony, pvz., Ca*", Mg?', Zn*" ir Fe*", nes
doksiciklinas gali su jais jungtis. Rekomenduojama, kad intervalas tarp kity vaisty, kuriy sudétyje yra
polivalentiniy katijony, skyrimo buty 1-2 valandos, kadangi jie sumazina tetracikliny absorbcijg.
Neskirti kartu su antacidais, kaolinu ir geleZies preparatais. Tetraciklinai veikia bakteriostatiskai, del to
ju negalima naudoti vienu metu su baktericidiniais antibiotikais, pvz., beta laktamais.

Doksiciklinas sustiprina antikoagulianty poveikj.

4.9.  Dozés ir naudojimo buidas

Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Kiauléms ir vistoms kasdien reikia skirti 23,1 mg doksiciklino hiklato 1 kg kiino svorio (atitinka
40,0 mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio) su geriamuoju vandeniu 5 dienas is eilés.
Kalakutams kasdien reikia skirti 28,8 mg doksiciklino hiklato 1 kg kiino svorio (atitinka 50,0 mg
veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio) su geriamuoju vandeniu 5 dienas is eilés.

Atsizvelgiant j rekomenduojamg doze ir gydytiny gyviiny skaiciy bei svorj, gali biiti apskai¢iuojamas
tikslus vaisto paros kiekis. Naudojant §ig formule, gali biiti apskai¢iuojama vaisto koncentracija
geriamajame vandenyje:

..... mg vaisto 1 kg kiino < gydytiny gyviiny vidutinis kiino

svorio per parg svoris (kg) ... mgvaisto 11

. - - = eriamojo vandens
vidutinis vieno gyviino per parg suvartojamo vandens kiekis (1) & )

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. ISgeriamo su
vaistu sumaiSyto vandens kiekis priklauso nuo gyviiny klinikinés buklés. Siekiant gauti tinkamg doze,
gali tekti koreguoti doksiciklino koncentracijg.

Jeigu naudojamos ne pilnos pakuotés, rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg svérimo jrangg.
Vaisto paros dozg reikia jmaiSyti j tokj geriamojo vandens kiekj, kad visas vaistas biity suvartotas per
24 val. Rekomenduojama paruosti koncentruotg tirpalo ruosinj ir prireikus ji toliau skiesti iki terapinés
koncentracijos. Taip pat koncentruotg tirpalg galima naudoti su proporciniu vandens prisotinimo
vaistais jrenginiu.

Kas 24 val. geriamasis vanduo su vaistu turéty biiti ruo$iamas naujai. Gydymo metu gyviinai neturéty
turéti prieigos prie kito vandens $altinio, i$skyrus su vaistu sumaiSyta vandenj. Vandens su vaistu
negalima ruosti ar laikyti metaliniame inde.

Didziausias veterinarinio vaisto tirpumas vandenyje yra 72 g/l. Vaisto tirpumas vandenyje priklauso
nuo pH ir jis gali precipituoti, jeigu yra sumaiSomas su Sarminiu tirpalu.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Toleravimo tyrimais su paskirties gyviiny ri§imis nustatyta, kad du kartus ilgiau skyrus penkis kartus
didesng¢ nei rekomenduotina teraping vaisto dozg, nepalankus poveikis nepasireiske.

Pasireiskus tikétinoms toksinéms reakcijoms dél stipraus perdozavimo, gydyma biitina nutraukti ir, jei
reikia, pradéti simptominj gydyma.

4.11. ISlauka

Kiaulés: skerdienai ir subproduktams — 4 paros.
Vistos: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.



Kalakutai: skerdienai ir subproduktams — 12 pary.
Neskirtas naudoti pauks$¢iams, dedantiems arba désiantiems Zzmoniy maistui skirtus kiauSinius.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medziagos, tetraciklinai.
ATCvet kodas: QJ0O1AA02.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Doksiciklinas yra pusiau sintetinis tetracikliny darinys. Jis slopina baltymy sinteze ribosomose,
daugiausiai jungdamasis su 30S bakterijy ribosomy subvienetais. Doksiciklinas yra plataus veikimo
spektro antibiotikas, gerai veikia gramteigiamus ir gramneigiamus, aerobinius ir anaerobinius
patogenus, ypac i$ serganciy kvépavimo taky infekcijomis kiauliy i$skirtas Pasteurella multocida ir
Mycoplasma hyopneumoniae bei su klinikinémis visty ir kalakuty kvépavimo infekcijomis susijusias
Mycoplasma gallisepticum.

Atsparumas doksiciklinui atsiranda daugiausiai del aktyvaus tetracikliny transporto j lastele slopinimo
ir padidéjusio jy efliukso i§ lgstelés, arba ribosomy apsaugos, dél kurios baltymy sintezé
nebepasiduoda slopinimui. I§ esmés visiskas kryZzminis atsparumas biidingas visoms tetracikliny
klasés medziagoms. Doksiciklinas gali veikti tam tikras mikroorganizmy padermes, atsparias
jprastiems tetraciklinams dél ribosomy apsaugos ar efliukso siurblio mechanizmo.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Sugirdytas kiauléms doksiciklinas gerai absorbuojamas i§ virS§kinimo trakto. Su kraujo plazmos
baltymais jungiasi 93 %. Doksiciklinas placiai pasklinda organizme. Stabilioje biikl¢je pasiskirstymo
taris (Vss) yra 1,2 1/kg. Doksiciklinas metabolizuojamas nezymiai, pirmiausia i$siskiria su iSmatomis,
daugiausiai biologiskai neaktyvios formos. Pusinés eliminacijos laikas yra 4—4,2 val. Pastovi
koncentracija plazmoje btina 1,0—1,5 pug/ml. Pastovi koncentracija plauciy ir nosies gleivinéje biina
didesné, nei kraujo plazmoje. Koncentracijos audiniuose ir plazmoje santykis buvo: plauciuose — 1,3,
nosies gleivingje — 3,4. Doksiciklino koncentracija plauciuose ir nosies gleivinéje virsijo vaisto MSKo
tiksliniams kvépavimo taky patogenams.

Viena kartg sugirdzius vaista viStoms, farmakokinetinés doksiciklino savybés pasireiskia gana greita ir
visiska absorbcija i§ virskinimo trakto, didziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro per

0,4-3,3 val., priklausomai nuo pauks¢io amziaus ir lesalo buvimo. Vaistas placiai pasklinda
organizme, pasiskirstymo tiiris Vd biina beveik lygus ar daugiau nei 1 I/kg, pusinés eliminacijos laikas
—4,8-9,4 val. Jungimosi su kraujo plazmos baltymais santykis, plazmoje esant terapinéms vaisto
koncentracijomis, biina 70-85 %. Biologinis prieinamumas visty organizme gali svyruoti tarp 41 ir

73 %, taip pat priklausomai nuo amziaus ir §érimo. Lesalas vir§kinimo trakte lemia mazesnj biologinj
prieinamuma lyginant su biologiniu prieinamumu iSalkintame organizme.

Vidutiné koncentracija kraujo plazmoje visg gydymo laikg buvo 1,86+0,71 pg/ml.

Vieng kartg sugirdZius vaistg kalakutams, farmakokinetinés doksiciklino savybés pasireiskia gana
greita ir visiSka absorbcija i§ vir§kinimo trakto, didziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro per
1,5-7,5 val., priklausomai nuo pauks¢io amziaus ir lesalo buvimo. Vaistas placiai pasklinda
organizme, pasiskirstymo tiiris Vd biina beveik lygus ar daugiau nei 1 I/kg, pusinés eliminacijos laikas
—7,9-10,8 val. Jungimosi su kraujo plazmos baltymais santykis, plazmoje esant terapinéms vaisto
koncentracijomis, biina 70-85 %. Biologinis prieinamumas kalakuty organizme gali svyruoti tarp 25 ir
64 %, taip pat priklausomai nuo amziaus ir §érimo. Lesalas vir§kinimo trakte lemia mazesnj biologinj
prieinamumag lyginant su biologiniu pricinamumu iSalkintame organizme.

Vidutiné koncentracija kraujo plazmoje visg gydymo laikg buvo 2,24+1,02 pg/ml.

Abiejy riisiy paukséiy organizmuose farmakokinetinés ir farmakodinaminés fAUC/MSKgy duomeny
analizés metu buvo gauti ilgiau nei 24 val. islickantys rezultatai, atitinkantys reikalavimus
tetraciklinams.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1.  Pagalbiniy medZiagy saraSas

Citriny rugstis, bevandené,
laktozé monohidratas.

6.2.  Pagrindiniai nesuderinamumai

Doksiciklinas gali sudaryti netirpius junginius su dvivalenciais jonais, ypac¢ gelezies ar kalcio, cinko ir
magnio. Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

Tinkamumo laikas, i$tirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4.  Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Kar§¢iu uzlydyti maiseliai i§ poliesterio, aliuminio ir polietileno.

Pakuociy dydziai

200 g maiselis,
1 kg maiselis.

Gali biti tickiamos 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.

7. REGISTRUOTOJAS

Laboratorios Karizoo, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — Caldes de Montbui (Barcelona)

ISPANIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/12/2147/001-002



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012-11-30
Perregistravimo data 2017-10-25

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2017-10-25

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

MaiSeliai po 200 g ir 1 kg

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

KARIDOX 500 mg/g milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms, viStoms ir kalakutams
Doksiciklinas (hiklatas)

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

1 g yra:

veikliosios medZiagos:
doksiciklino (atitinka 580 mg doksiciklino hiklato) 500 mg.

3. VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.
Gelsvi milteliai.

4. PAKUOTES DYDIS

200 g
1 kg

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Penimoms kiauléms, vistoms (broileriams, veislinéms vistoms) ir kalakutams (broileriams, veisliniams
kalakutams).

6. INDIKACIJA (-0S)

Kiauléms gydyti, sergant kvépavimo taky infekcijomis, sukeltomis doksiciklinui jautriy Mycoplasma
hyopneumoniae ir Pasteurella multocida paderméms.

Vistoms ir kalakutams gydyti, sergant kvépavimo taky infekcijomis, susijusiomis su doksiciklinui
jautriomis Mycoplasma gallisepticum.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudoti su geriamuoju vandeniu.
Kiauléms ir viStoms kasdien reikia skirti 23,1 mg doksiciklino hiklato 1 kg kiino svorio (atitinka
40,0 mg veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio) su geriamuoju vandeniu 5 dienas is eilés.




Kalakutams kasdien reikia skirti 28,8 mg doksiciklino hiklato 1 kg kiino svorio (atitinka 50,0 mg
veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio) su geriamuoju vandeniu 5 dienas i$ eilés.

Atsizvelgiant | rekomenduojamg doze ir gydytiny gyviny skai¢iy bei svorj, gali biiti apskaic¢iuojamas
tikslus vaisto paros kiekis. Naudojant §ig formule, gali biiti apskai¢iuojama vaisto koncentracija
geriamajame vandenyje:

..... mg vaisto 1 kg kiino X gydytiny gyviny vidutinis ktino

svorio per parg svoris (kg) ... mgvaisto 11

— - : = eriamojo vandens
vidutinis vieno gyviino per parg suvartojamo vandens kiekis (1) & )

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. ISgeriamo su
vaistu sumaiSyto vandens kiekis priklauso nuo gyviiny klinikinés btiklés. Siekiant gauti tinkamg dozg,
gali tekti koreguoti doksiciklino koncentracijg.

Jeigu naudojamos ne pilnos pakuotés, rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg svérimo jranga.
Vaisto paros doze reikia jmaisyti j tokj geriamojo vandens kiekj, kad visas vaistas biity suvartotas per
24 val. Rekomenduojama paruosti koncentruotg tirpalo ruosinj ir prireikus ji toliau skiesti iki terapinés
koncentracijos. Taip pat koncentruotg tirpalg galima naudoti su proporciniu vandens prisotinimo
vaistais jrenginiu.

Kas 24 val. geriamasis vanduo su vaistu turéty biiti ruosiamas naujai. Gydymo metu gyviinai neturéty
turéti prieigos prie kito vandens $altinio, i$skyrus su vaistu sumaiSyta vandenj. Vandens su vaistu
negalima ruosti ar laikyti metaliniame inde.

Didziausias veterinarinio vaisto tirpumas vandenyje yra 72 g/l. Vaisto tirpumas vandenyje priklauso
nuo pH ir jis gali precipituoti, jeigu yra sumaiSomas su Sarminiu tirpalu.

8. ISLAUKA

Islauka

Kiaulés: skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

Vistos: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Kalakutai: skerdienai ir subproduktams — 12 pary.

Neskirtas naudoti pauks$¢iams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus kiauSinius.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams

Prastai besijauciantys sergantys gyviinai gali suvartoti maziau nei reikia veterinarinio vaisto. Jei
gyvlnai geria per mazai vandens, juos reikia gydyti parenteriniu buidu. Reikia vengti gydyti per
mazomis dozémis ar per trumpai, nes tai gali skatinti atspariy bakterijy atsiradima.

Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Netinkamai naudojus vaista, gali daugéti atspariy tetraciklinams bakterijy dél galimo kryzminio
atsparumo.

Veterinarinj vaistg reikia naudoti remiantis mikroorganizmy jautrumo tyrimais ir atsizvelgiant j
oficialius bei vietos antibakteriniy medZiagy naudojimo reikalavimus.

Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti grindziamas vietos (regiono, iikio) epidemiologine informacija
apie paskirties bakterijy jautruma.

Veterinarinio vaisto saugumas nenujunkytiems parSeliams nenustatytas.

Vengti vaistg naudoti besioksiduojancioje girdymo jrangoje.




Negalima naudoti bandoje ar pulke nustacius atsparius tetraciklinui mikroorganizmus dél galimo
kryZminio atsparumo.

Dél galimo bakterijy jautrumo doksiciklinui kintamumo (laiko ir geografinés vietovés atzvilgiu),
rekomenduojama imti bakteriologinius méginius i$ susirgusiy pauksciy ir atlikti mikroorganizmy
jautrumo tyrimus.

Yra duomeny apie didelj i$ vis¢iuky iSskirty E. coli atsparuma tetraciklinams. Dél to veterinarinj vaista
E. coli sukeltoms ligoms gydyti reikia skirti tik atlikus mikroorganizmy jautrumo tyrima.

Kadangi tiksliniy patogeny gali nepavykti iSnaikinti, gydyma vaistais reikia derinti su gero valdymo
praktika, t. y. laikytis higienos reikalavimy, uztikrinti tinkamg védinimg ir vengti gyviiny pertekliaus
ju laikymo vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Ruosiant ir skiriant geriamajj vanden] su vaistu, reikia vengti odos salyc¢io su vaistu ir dulkiy daleliy

ikvépimo.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tetraciklinams, turi vengti saly&io su veterinariniu
vaistu.

Ruosiant ir skiriant geriamgjj vanden;j su vaistu, naudoti apsaugines pirstines (pvz., gumines ar
lateksines), akinius ir tinkamg kauke nuo dulkiy (pvz., vienkartinj pus¢ veido dengiantj respiratoriy,
atitinkantj Europos Standarta EN149 ar daugkartinio naudojimo respiratoriy, atitinkantj Europos
Standartg EN140 su filtru, atitinkan¢iu Europos Standartg EN143). Baigus darba su vaistu, reikia
nuplauti uztersta odg. Jei vaisto patenka j akis, jas reikia plauti su dideliu kiekiu vandens. Dirbant su
vaistu, negalima rtkyti, valgyti ar gerti.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti informacinj
lapel;j ar etiketg. Veido, lupy ir akiy tynis ar pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni poZymiai, todél
medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas joks teratogeninis, fetotoksinis ar
toksinis patelei poveikis.

Veterinarinio vaisto saugumas parSingoms kiauléms ar laktacijos metu nenustatytas.
Nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti pauks$¢iams kiauSiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Neskirti kartu su pasaru, kuriame gausu polivalen¢iy katijony, pvz., Ca*", Mg?', Zn*" ir Fe*", nes
doksiciklinas gali su jais jungtis. Rekomenduojama, kad intervalas tarp kity vaisty, kuriy sudétyje yra
polivalentiniy katijony, skyrimo biity 1-2 valandos, kadangi jie sumazina tetracikliny absorbcija.
Neskirti kartu su antacidais, kaolinu ir geleZies preparatais. Tetraciklinai veikia bakteriostatiskai, del to
ju negalima naudoti vienu metu su baktericidiniais antibiotikais, pvz., beta laktamais.

Doksiciklinas sustiprina antikoagulianty poveikj.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

Toleravimo tyrimais su paskirties gyviiny ri§imis nustatyta, kad du kartus ilgiau skyrus penkis kartus
didesng¢ nei rekomenduotina teraping vaisto dozg, nepalankus poveikis nepasireiske.

PasireiSkus tikétinoms toksinéms reakcijoms dél stipraus perdozavimo, gydyma biitina nutraukti ir, jei
reikia, pradéti simptominj gydyma.

Nesuderinamumai
Doksiciklinas gali sudaryti netirpius junginius su dvivalenciais jonais, ypa¢ gelezies ar kalcio, cinko ir
magnio. Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.




10. TINKAMUMO DATA

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant maiselio po
,,Tinka iki®. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinka iki {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 3 mén.

IStirpinus sunaudoti per 24 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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

Vaisty negalima i§mesti j kanalizacijg.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti
saugoti aplinka.

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Laboratorios Karizoo, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — Caldes de Montbui (Barcelona)

ISPANIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/12/2147/001
LT/2/12/2147/002

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



18. KITA INFORMACIJA

Kontraindikacijos

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

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny funkcijoms.

Nepalankios reakcijos
Retais atvejais gali pasireiksti alerginés reakcijos bei jautrumas $viesai. PasireiSkus jtarimams dél
nepalankiy reakcijy, gydyma reikia nutraukti.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane§imus).

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Pakuocdiy dydziai

200 g maiselis, 1 kg maiselis.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
Etiketés paskutinio patvirtinimo data

2017-10-25



