VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ERITROMICINA 20 % DOX-AL, 200 mg/g geriamieji milteliai vi§toms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 gyra:
veikliosios medZiagos:
eritromicino (tiocianato) 200 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.

Vandenyje tirpiis balti milteliai.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (broileriai ir vistos dedeklés).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Broileriams ir vistoms dedekléms, sergan¢ioms eritromicinui jautriy mikoplazmy sukeltomis
infekcinémis ligomis (pvz., Mycoplasma gallisepticum sukelta Iétine kvépavimo sistemos liga, M.
synoviae sukeltu infekciniu sinovitu ir kvépavimy taky infekcija), gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti padidéjus jautrumui eritromicinui.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Naudojant vaista, butina atsizvelgti j oficialius Salies ir vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo
reikalavimus. Vaisto naudojimg biitina pagristi jautrumo tyrimais. Jei to atlikti nejmanoma, gydymas
turi biiti pagrijstas vietos (regiono, tikio) epidemiologiniais duomenimis apie paskirties bakterijy
jautruma. Jei vaistas naudojamas neatsizvelgiant j vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali padidéti
bakterijy atsparumo eritromicinui paplitimas ir sumazéti gydymo veiksmingumas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas eritromicinui, turéty vengti salyc€io su $iuo
veterinariniu vaistu.



Taikant jprastas vaisto ruo§imo ir naudojimo procediiras specialiy atsargumo priemoniy nereikia,
taCiau bet kuriuo atveju patartina stengtis nejkvépti ir vengti tiesioginio salycio su vaistu.
Rekomenduojama miivéti apsaugine kauke.

Dirbant su vaistu negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Naudojus vaista, reikia plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti kiausiniy déjimo metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Eritromicino nereikéty naudoti kartu su kitais baktericidiniais antibiotikais, tokiais kaip penicilinai ar
gentamicinas.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaista reikia naudoti iStirpinta geriamame vandenyje.

Biitina stengtis nevirSyti rekomenduojamos vaisto dozés.

Broileriams reikia skirti 100-200 mg/kg kiino svorio vaisto doze¢ (atitinka 2040 mg eritromicino 1 kg
kiino svorio) per para, gydyti 3—5 d.

Vistoms dedekléms reikia skirti 50—100 mg/kg kiino svorio vaisto dozg (atitinka 10-20 mg
eritromicino 1 kg kiino svorio) per parg, gydyti 3—5 d.

Negalima maiSyti su sausu lesalu.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei biitina
Negalima virs$yti rekomenduojamy vaisto doziy.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros, kiauSiniams — 5 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medziagos, makrolidai.
ATCvet kodas: QJO1FAO1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Eritromicinas — stiprus makrolidy grupés antibiotikas, slopinantis bakterijy baltymy sinteze.
5.2. Farmakokinetinés savybés

Sugirdytas eritromicinas gerai rezorbuojasi ir placiai pasiskirsto audiniuose. Didziausia jo

koncentracija susidaro kepenyse, inkstuose, plauciuose, bluznyje ir lyties organuose. Daugiausiai
eritromicino suskyla kepenyse ir i$siskiria su tulzimi.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas
Polisorbatas 20,

makrogolis 300,

gliukozés monohidratas.

6.2. 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 pakuotg, — 30 d.

Tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Pradéjus naudoti vaista, maiselj laikyti sandariai uzdarytg.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys
Daugiasluoksniai poliesterio-aliuminio-mazo tankio polietileno maisai po 5 kg.

6.6. Specialios 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. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Dox-Al Italia S.p.A.

Piazzale Cadorna 10

20123 Milano

Italija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/2/10/1949/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2010-06-30.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2015-07-28.



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2016-07-14

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS
* Informacinis lapelis atskirai nepridedamas, tod¢l visa informacija pateikiama ant etiketés

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

5 kg MAISAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ERITROMICINA 20 % DOX-AL, 200 mg/g geriamieji milteliai vistoms

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 gyra:
veikliosios medZiagos:
eritromicino (tiocianato) 200 mg.

3. VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.

[4.  PAKUOTES DYDIS

S5kg

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (broileriai ir vistos dedeklés).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Broileriams ir vistoms dedekléms, sergan¢ioms eritromicinui jautriy mikoplazmy sukeltomis
infekcinémis ligomis (pvz., Mycoplasma gallisepticum sukelta létine kvépavimo sistemos liga,
M. synoviae sukeltu infekciniu sinovitu ir kvépavimy taky infekcija), gydyti.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vaistg reikia naudoti iStirpinta geriamame vandenyje.

Biitina stengtis nevirSyti rekomenduojamos vaisto dozés.

Broileriams reikia skirti 100-200 mg/kg kiino svorio vaisto doze (atitinka 20-40 mg eritromicino 1 kg
kiino svorio) per para, gydyti 3-5 d.

Vistoms dedekléms reikia skirti 50-100 mg/kg kiino svorio vaisto doz¢ (atitinka 10—20 mg
eritromicino 1 kg kiino svorio) per para, gydyti 3-5 d.

Negalima maiSyti su sausu lesalu.

8. ISLAUKA

Islauka: skerdienai ir subproduktams — 3 paros, kiauSiniams — 5 paros.



[9. SPECIALIEJI [SPEJIMAL JEI REIKIA

Kontraindikacijos
Negalima naudoti padidéjus jautrumui eritromicinui.

Nepalankios reakcijos
NeZinomos.
Pastebejus bet kokj sunky poveikj ar kitg ¢ia nepaminéta poveikj, biitina informuoti veterinarijos

gydytoja.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Naudojant vaista, butina atsizvelgti j oficialius Salies ir vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo
reikalavimus. Vaisto naudojimg biitina pagristi jautrumo tyrimais. Jei tai atlikti nejmanoma, gydymas
turi biiti pagrijstas vietos (regiono, tikio) epidemiologiniais duomenimis apie paskirties bakterijy
jautruma. Jei vaistas naudojamas neatsizvelgiant j vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali padidéti
bakterijy atsparumo eritromicinui paplitimas ir sumazéti gydymo veiksmingumas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas eritromicinui, turéty vengti saly&io su §iuo
veterinariniu vaistu.

Taikant jprastas vaisto ruo§imo ir naudojimo proceduras specialiy atsargumo priemoniy nereikia,
taCiau bet kuriuo atveju patartina stengtis nejkvépti ir vengti tiesioginio salycio su vaistu.
Rekomenduojama miivéti apsaugine kauke.

Dirbant su vaistu negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Naudojus vaista, reikia plauti rankas.

Saveika
Eritromicino nereikéty naudoti kartu su kitais baktericidiniais antibiotikais, tokiais kaip penicilinai ar
gentamicinas.

Perdozavimas
Negalima virsyti rekomenduojamy vaisto doziy.

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

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 30 d.
Atidarius sunaudoti iki ...

IStirpinus biitina sunaudoti per 24 val.

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Pradéjus naudoti vaista, maiSelj laikyti sandariai uzdarytg.



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

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

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas
Dox-Al Italia S.p.A.
Piazzale Cadorna 10
20123 Milano

Italija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Dox-Al Italia S.p.A.

Via Mascagni 6

20884 Sulbiate (MB)

Italija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1949/001

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija

18. KITA INFORMACIJA

Teksto paskutiniojo aprobavimo data 2016-07-14.

Norint gauti informacijos apie $j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.

UAB ,,Vetmarket*
Raudondvario pl. 212B
47155 Kaunas

Tel. (8 37) 384 003

El p. info@vetmarket.lt




