I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pirsue, 5 mg/ml intramaminis tirpalas galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veiklioji medziaga:
pirlimicinas (pirlimicino hidrochloridas) 50 mg/10 ml

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Intramaminis tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (pieninés karvés laktacijos metu).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Karvéms laktacijos metu gydyti, sergancioms subklinikiniu mastitu, sukeltu gramteigiamy koky,
jautriy pirlimicinui, tarp jy stafilokoky (teigiamy ar neigiamy penicilinazei arba koaguliazei
neigiamy), pvz., Staphylococcus aureus, streptokoky, pvz., Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactie ir Streptococcus uberis.

4.3. Kontraindikacijos

Atsparumas pirlimicinui.

Sergant infekcinémis ligomis, sukeltomis gramneigiamy bakterijy, pvz., E. coli.

Negalima gydyti karviy, kuriy teSmenyje apCiuopiami pakitimai dél 1étinio subklinikinio mastito.
4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Nera.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Prie$ gydyma biitina nustatyti bakterijy jautruma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Biitina vengti saly¢io su tirpalu. Naudojus vaista, rankas ir uzter$tas odos vietas reikia plauti muilu ir
vandeniu, nedelsiant nusivilkti iSteptus riibus. Patekus j akis, nedelsiant 15 min. reikia plauti tekanc¢iu
vandeniu. Plaunant akys turi biiti atmerktos.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.



4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaistas skirtas karvéms laktacijos metu ir gali biti naudojamas verSingoms karvéms.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Pirlimicinui ir kitiems linkozamidams ar makrolidams gali vystytis kryZminis atsparumas.
4.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti tik j teSmenj.

I kiekvieng infekuotg teSmens ketvirtj reikia §virksti vieno $virksto turinj (50 mg pirlimicino).
Svirksti reikia po viena §virksta aStuonis kartus kas 24 val.

Biitina stengtis, kad j spenj nepatekty patogeniniy mikroorganizmy, norint sumazinti E.coli infekcijos
pavoju. Pries Svirksc¢iant spenj reikia tinkamai nuvalyti (jei reikia — ir teSmenj). Biitina kruopsciai
laikytis tolesniy nurodymy. Pries lieiant karvés teSmenj reikia nusivalyti rankas. Jei teSmuo purvinas,
ji reikia nuplauti.

Prireikus speniai kruops¢iai nuplaunami $iltu vandeniu su tinkamu valikliu ir gerai nusausinami.
Spenio galg biitina dezinfekuoti tinkamu valikliu, valyti tol, kol ant servetélés nebeatsiras purvo.
Kiekvienam speniui naudojama atskira dezinfekciné servetélé. Nuvalyty speniy galy iki vaisto
Svirkstimo liesti negalima.

Naudojimas: reikia nuimti balta gaubtelj. Tada kaniule $velniai jkisti i spenio kanalg ir susvirksti
vaista.

Stiimoklj reikia stumti vienoda jéga, atsargiai ir 1étai, kad visas turinys pasklisty liaukoje. Po to
teSmens ketvirtj biitina pamasazuoti, kad vaistas patekty j pieno cisterna. Susvirkstus visus spenius
reikia pamirkyti dezinfekciniame speniy mirkale.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina
Duomeny apie perdozavima néra.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 23 paros.

Pienui — 5 paros.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: intramaminé antibakteriné medziaga.
ATCvet kodas: QJ51FF90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Pirlimicino hidrochloridas yra pusiau sintetinis linkozamidy grupés antibiotikas. Linkozamidai
(klindamicinas, linkomicinas ir pirlimicinas) slopina gramteigiamy ir anaerobiniy bakterijy bei
Mycoplasma spp. baltymy sinteze. Jie jungiasi prie 50S ribosomos subvieneto, neleidZia prisijungti
aminoacil-tRNR ir slopina peptidiltransferazés reakcija, kliudydami bakterijos baltymy sintezei.
I8skirtos gramteigiamos bakterijos, kurioms pirlimicino MIK didesné kaip 2 pg/ml, laikytinos
atspariomis. Zarnyno bakterijos, pvz., E. coli, paprastai yra atsparios pirlimicinui.

Pirlimicino pKa yra neutralus (8,5). Tai reiskia, kad jis aktyvesnis riigscioje aplinkoje ir
koncentruojasi mazesnio pH vietose, palyginti su kraujo plazma, pvz., abscesuose. Pirlimicinas



kaupiasi polimorfonukleocituose, taiau nenustatyta, kad lasteliy viduje naikinty Staphylococcus
aureus.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Svirkstus j teSmenj, vidutiné nepakitusios medZiagos koncentracija piene buvo 10,3 pg/ml pragjus
12 val. ir 0,77 pg/ml praéjus 24 val. PanaSios koncentracijos susidaré praéjus 12 ir 24 val., Svirkstus
antrg kartg po 24 val. 10-13 % Svirkstos dozés iSsiskiria su Slapimu, 24-30 % — su iSmatomis, likusi
dalis — su pienu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Bevandené citriny riigstis,

natrio citratas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Svirkstus biitina laikyti originalioje talpykléje.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Polietileniniai intramaminiai Svirkstai (kuriuose yra 10 ml sterilaus vandeninio tirpalo), supakuoti
kartoninése dézutése po 8 arba 24 Svirkstus. Taip pat 120 Svirksty, supakuoty plastikiniame kibirélyje.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiuy atlieky
naikinimo nuostatos

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

7.  REGISTRUOTOJAS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/00/027/001-003



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2001-01-29.

Perregistravimo data 2006-02-08.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


http://www.ema.europa.eu/

II PRIEDAS
A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

C. DUOMENYS APIE DLK



A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road,
Newry, County Down,

BT35 6JP

JUNGTINE KARALYSTE

arba

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

Vaisto informaciniame lapelyje turi buiti nurodytas gamintojo, atsakingo uz konkrecios vaisto serijos
i§leidima, pavadinimas ir adresas.

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Pirsue 5 mg/ml intramaminis tirpalas galvijams veiklioji medZziaga yra leidZiama naudoti medziaga,
kaip nurodyta Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentel¢je:

Farmakologi$kai | Nustatomasis |Gyviny DLK Tiriamieji | Kitos Terapiné
veikli medziaga | likutis risys audiniai | DUOStAtos | kiasifikacija
Pirlimicinas Pirlimicinas | Galvijai 100 pg/kg | Raumuo Iraso néra | Antiinfekcin
100 pg/kg |Riebalai és medZiagos
1000 pg/kg | Kepenys / antibiotikai
400 pg/kg | Inkstai
100 ug/kg | Pienas

Pagalbinés medziagos, i§vardytos VVA 6.1 p., yra medZiagos, vertinamos kaip nepatenkancios j
Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

8 Svirkstai x 10 ml kartoninéje déZutéje
24 §virkstai x 10 ml kartoninéje déZutéje bei 3 informaciniai lapeliai
120 Svirksty x 10 ml plastikiniame kibirélyje bei 15 informaciniy lapeliy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pirsue, 5 mg/ml intramaminis tirpalas galvijams

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

Pirlimicinas (pirlimicino hidrochloridas) 50 mg/10 ml.

3. VAISTO FORMA

Intramaminis tirpalas

| 4.  PAKUOTES DYDIS

8 intramaminiai $virks$tai x 10 ml
24 intramaminiai Svirkstai x 10 ml
120 intramaminiai Svirkstai x 10 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (pieninés karvés laktacijos metu).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Karvéms laktacijos metu gydyti, sergancioms subklinikiniu mastitu, sukeltu gramteigiamy koky,
jautriy pirlimicinui, tarp jy stafilokoky (teigiamy ar neigiamy penicilinazei arba koaguliazei
neigiamy), pvz., Staphylococcus aureus, streptokoky, pvz., Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactie ir Streptococcus uberis.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudoti j teSmenj.
Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

I kiekvieng infekuotg teSmens ketvirtj reikia §virksti vieno $virksto turinj (50 mg pirlimicino).
Svirksti reikia po vieng $virkita astuonis kartus kas 24 val.

Biitina stengtis, kad i spenj nepatekty patogeniniy mikroorganizmy, norint sumazinti E.coli infekcijos
pavojy. Pries Svirks¢iant spenj reikia tinkamai nuvalyti (jei reikia — ir teSmenj).

Naudojimas: reikia nuimti baltg gaubtelj. Tada kaniule Svelniai jkisti i spenio kanalg ir suSvirksti
vaista.

Stamokl;j reikia stumti vienoda jéga, atsargiai ir 1étai, kad visas turinys pasklisty liaukoje. Po to
teSmens ketvirt] biitina pamasazuoti, kad vaistas patekty j pieno cisterng. SuSvirkstus visus spenius
reikia pamirkyti dezinfekciniame speniy mirkale.
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8. ISLAUKA

Islauka:
skerdienai ir subproduktams — 23 paros.
pienui — 5 paros.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Biitina vengti salycio su tirpalu. Naudojus vaista, rankas ir uzterstas odos vietas reikia plauti muilu ir
vandeniu, nedelsiant nusivilkti iSteptus riibus. Patekus j akis, nedelsiant 15 min. reikia plauti tekanc¢iu
vandeniu. Plaunant akys turi biiti atmerktos.

Pirlimicinui ir kitiems linkozamidams ar makrolidams gali vystytis kryZminis atsparumas.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

[ 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Svirkstus laikyti kartoninéje dézutéje.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

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

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA
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[ 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/00/027/001
EU/2/00/027/002
EU/2/00/027/003

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Svirksto etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pirsue 5 mg/ml

[2.  VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

50 mg pirlimicino

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml

| 4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti j teSmenj.

5.  ISLAUKA

I8lauka:
skerdienai ir subproduktams — 23 paros,
pienui — 5 paros.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Pirsue, 5 mg/ml intramaminis tirpalas galvijams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Camlough Road,

Newry, County Down,

BT35 6JP

JUNGTINE KARALYSTE

arba

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

28 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pirsue, 5 mg/ml intramaminis tirpalas galvijams

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Pirlimicinas (pirlimicino hidrochloridas) 50 mg/10 ml

4. INDIKACIJA (-0S)
Karvéms laktacijos metu gydyti, sergancioms subklinikiniu mastitu, sukeltu gramteigiamy kokuy,
jautriy pirlimicinui, tarp jy stafilokoky (teigiamy ar neigiamy penicilinazei arba koaguliazei

neigiamy), pvz., Staphylococcus aureus, streptokoky, pvz., Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactie ir Streptococcus uberis.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Atsparumas pirlimicinui.
Sergant infekcinémis ligomis, sukeltomis gramneigiamy bakterijy, pvz., E. coli.
Negalima gydyti karviy, kuriy teSmenyje apCiuopiami pakitimai dél 1étinio subklinikinio mastito.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

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

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (pieninés karvés laktacijos metu).

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

I kiekvieng infekuotg teSmens ketvirtj reikia $virksti vieno $virksto turinj (50 mg pirlimicino).
Svirksti reikia po viena Svirksta astuonis kartus kas 24 val.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Biitina stengtis, kad j spenj nepatekty patogeniniy mikroorganizmy, norint sumazinti E.coli infekcijos
pavoju. Pries Svirksciant spenj reikia tinkamai nuvalyti (jei reikia — ir teSmenj). Todél biitina
kruopsciai laikytis tolesniy nurodymy.

Pries lieCiant karvés teSmenj reikia nusivalyti rankas. Jei teSmuo purvinas, jj reikia nuplauti.

Prireikus speniai kruop$¢iai nuplaunami $iltu vandeniu su tinkamu valikliu ir gerai nusausinami.
Spenio galg biitina dezinfekuoti tinkamu valikliu, valyti tol, kol ant servetélés nebeatsiras purvo.
Kiekvienam speniui naudojama atskira dezinfekciné servetélé. Nuvalyty speniy galy iki preparato
SvirkStimo liesti negalima.

Naudojimas: reikia nuimti balta gaubtelj. Tada kaniulg Svelniai jkisti i spenio kanalg ir susvirksti
vaista.

Stiimoklj reikia stumti vienoda jéga, atsargiai ir létai, kad visas turinys pasklisty liaukoje. Po to
teSmens ketvirtj blitina pamasazuoti, kad vaistas patekty j pieno cisterng. SuSvirkstus visus spenius
reikia pamirkyti dezinfekciniame speniy mirkale.

Prie§ gydyma biitina nustatyti bakterijy jautruma.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 23 paros.
Pienui — 5 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Svirkstus laikyti originalioje talpykléje.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
talpyklés.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Biitina vengti saly¢io su tirpalu. Naudojus vaista, rankas ir uzter$tas odos vietas reikia plauti muilu ir
vandeniu, nedelsiant nusivilkti iSteptus raibus. Patekus j akis, nedelsiant 15 min. reikia plauti tekanciu
vandeniu. Plaunant akys turi biiti atmerktos.

Pirlimicinui ir kitiems linkozamidams ar makrolidams gali vystytis kryZminis atsparumas.
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13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty
padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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