| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Soligental, 3000 TV/ml, akiy lasai tirpalas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 mlyra:

veiklioji medZziaga:
gentamicino (gentamicino sulfato) 3000 TV

pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

trometamolis

dinatrio edetatas 5mg

parahidroksibenzoiné rugstis 0,9 mg

natrio hidroksidas (pH koreguoti)

natrio chloridas

hipromeliozé

povidonas

injekcinis vanduo

Skaidrus, §viesiai gelsvas ar geltonas sterilus tirpalas be daleliy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1.  Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny ruasis

Sunims ir katéms, sergan¢ioms bakteriniu konjunktyvitu ir keratokonjunktyvitu, sukeltu gentamicinui
jautriy bakterijy (jvertinus laboratoriskai jautruma antibiotikui), gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui gentamicinui, kitiems aminoglikozidams ar bet kuriai
1§ pagalbiniy medziagy.

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

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims

Kad tirpalas nebiity uzterstas, panaudojus buteliukg reikia uzkimsti.
Soligental reikia naudoti klinikinéms buikléms gydyti tik tuo atveju, jeigu atsakas j pirmo pasirinkimo
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vaistus buvo ar, numanoma, bus menkas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas aminoglikozidams, turi vengti salyio su §iuo
veterinariniu vaistu.

Naudojus vaista biitina plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys ir katés:

Reta Reakcija naudojimo vietoje (junginés dirginimas)*
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyvany):

! Gydymo pradZioje labai nezymus, visada praeinantis ir savaime iSnykstantis be jokio specifinio
gydymo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, 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 ir laktacija

Gentamicinas prasiskverbia per placenta, todél skiriant itin dideles dozes pateléms, gali toksiskai
veikti embrionus. Soligental yra akiy tirpalas, todél sisteminé gentamicino absorbcija gali biiti nezymi.
Todél vaista galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti akims.

Vaisto doze yra 900 TV gentamicino per dieng. Gydyti 8 d. iS eilés, t. y., 8 d. 3 kartus per dieng reikia
lasinti po du lasus tirpalo.

Tirpalg lasintuvu reikia jlasinti j apatinj junginés maiselj.

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

Perdozavus vaisto, gali sulététi ragenos epitelio regeneracija.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.



3.12. ISlauka

Netaikytina.

4, FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1, ATCuvet kodas: QS01AA1l

4.2. Farmakodinamika

Gentamicinas yra baktericidinis aminoglikozidy grupés antibiotikas, slopinantis bakterijy baltymy
sintezg. Jis veikia gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas, ypa¢ Pseudomonas aeruginosa ir

penicilinaze gaminancius stafilokokus.

CLSI (klinikiniy ir laboratoriniy standarty instituto) M31-A3 gairése jautrioms Suny Pseudomonas
aeruginosa nustatytos tokios gentamicino ribinés vertés:

Tyrimo metodas Jautrais Vidutini$kai jautras Atspariis
Difuzijos metodas su diskais, kuriuose yra >16 mm 13-15 mm <12 mm
10 pg gentamicino

Praskeidimy metodas <2 (pg/ml) 4 (ug/ml) > 8 (ng/ml)

4.3, Farmakokinetika

Uzlasinus vieng lasa, terapinis poveikis islieka ilgiau nei 6 valandas.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1.  Pagrindiniai nesuderinamumai
NeZinoma.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine¢ pakuote, — 15 dieny.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.

54. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
| tipo rudo stiklo buteliukas,
chlorbutilinés gumos lasintuvas (melsvas),

didelio tankio polietileno kamstelis.

Pakuoté:
Dézuté su 1 x 5 ml daugiadoziu buteliuku.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
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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

VIRBAC

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/07/1762/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007-07-16.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-06-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista 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. ZENKLINIMA



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Soligental 3000 TV/ml akiy lasai tirpalas

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

1 mlyra:
gentamicino (gentamicino sulfato) 3000 TV

3.  PAKUOTES DYDIS

5ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti akims.

7. ISLAUKA

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 15 dieny.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesng¢je kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.



11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/07/1762/001

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

{TIPAS/RUSIS}

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Soligental

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

3000 TV/ml

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS

11



PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Soligental 3000 TV/ml akiy lasai tirpalas Sunims ir katéms

2. Sudeétis
1 mlyra:

veiklioji medZiaga:

gentamicino (gentamicino sulfato) 3000 TV
pagalbinés medziagos:

dinatrio edetatas 5mg

parahidroksibenzoiné riigstis 0,9 mg

Skaidrus, $viesiai gelsvas ar geltonas sterilus tirpalas be daleliy.

3! Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims ir katéms, sergan¢ioms bakteriniu konjunktyvitu ir keratokonjunktyvitu, sukeltu gentamicinui
jautriy bakterijy (jvertinus laboratoriskai jautruma antibiotikui), gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui gentamicinui, kitiems aminoglikozidams ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ruasiy gyvinams

Kad tirpalas nebiity uzterstas, panaudojus buteliuka reikia uzkimsti.

Soligental reikia naudoti klinikinéms biikléms gydyti tik tuo atveju, jeigu atsakas j pirmo pasirinkimo
vaistus buvo ar, numanoma, bus menkas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

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

Naudojus vaistg biitina plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija

Gentamicinas prasiskverbia per placenta, todél skiriant itin dideles dozes pateléms, gali toksiskai veikti
embrionus. Soligental yra akiy tirpalas, todél sisteminé gentamicino absorbcija gali biiti nezymi. Todél
vaistg galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
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Perdozavimas
Perdozavus vaisto, gali sulététi ragenos epitelio regeneracija.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys ir katés:

Reta (1-10 gyviny i$ 10 000 gydyty gyviny):

Reakcija naudojimo vietoje (junginés dirginimas)*

! Gydymo pradZioje labai nezymus, visada praeinantis ir savaime iSnykstantis be jokio specifinio
gydymo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias
nepageidaujamas reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui
naudodamiesi §io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija
per savo nacionaling pranesimy sistemg: Www.vmvt. It

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Naudoti akims.

Vaisto dozé yra 900 TV gentamicino per dieng. Gydyti 8 d. i§ eilés, t. y., 8 d. 3 kartus per dieng reikia
lasinti po du lasus tirpalo.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Tirpalg lasintuvu reikia jlasinti j apatinj junginés maiselj.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesng¢je kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko po
,Exp*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 15 dieny.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
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http://www.vmvt.lt/

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.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo€iy dydziai
LT/2/07/1762/001

Dézuté su 1 x 5 ml daugiadoziu buteliuku.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-06-26

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Pranciizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:
VIRBAC

14 avenue 2065m LID

06516 Carros

Pranciizija

arba

LABIANA LIFE SCIENCES, S.A

C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada Terrsassa
08228 Barselona

Ispanija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa

Estija

Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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