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| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TETROXY LA, 200 mg/ml, injekcinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

Veikliosios medZziagos:
oksitetraciklino (oksitetraciklino dihidrato) 200 mg

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
povidono (K-17) 25 mg

N-metilpirolidono 370 mg

natrio formaldehido sulfoksilato 2,7mg

magnio oksidas,

monoetanolaminas,

injekcinis vanduo

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys ir kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Galvijams, avims ir kiauléms, sergan¢ioms infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautrts
oksitetraciklinui (pvz., Pasteurella spp., Salmonella spp., Escherichia coli ir Listeria spp.), gydyti.

3.3.  Kontraindikacijos

Nerekomenduojama naudoti katéms, Sunims, arkliams ir asilams.
Negalima naudoti avims, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

3.4. Specialieji jspéjimai
Ilgai naudojant antimikrobines medziagas, gali pasireiksti atspariy mikroorganizmy superinfekcija.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims

Netaikytinos.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono, laboratoriniy tyrimy su triusiais ir Ziurkémis metu,
nustatytas fetotoksinis poveikis. Vaisingo amziaus moterys, nésciosios arba moterys, jtariancios, kad
laukiasi, turéty itin atsargiai naudoti §j veterinarinj vaista, kad atsitiktinai nejsisvirksty vaisto.
Panaudojus vaista butina plauti rankas.

Vengti vaisto patekimo ] akis.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, avys ir kiaulés:

Nenustatytas daznis (negali biiti Injekcijos vietoje kartais gali pasireiksti laikinos vietinés
jvertintas pagal turimus duomenis) reakcijos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumag. Prane§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas galvijams, avims ir kiauléms vaikingumo, laktacijos metu arba
veisliniams gyviinams nenustatytas. Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono, laboratoriniy tyrimy su
triusiais ir ziurkémis metu, nustatytas fetotoksinis poveikis. Naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Veterinarinio vaisto naudojimas vystymosi laikotarpiu, taip pat vélyvu vaikingumo laikotarpiu, gali
pakisti danty spalva.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos
Veterinarinio vaisto negalima skiesti su kalcio drusky tirpalais, nes pasireiSkia precipitacija.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Veterinarinj vaista reikia $virksti giliai j raumenis, 1 ml tirpalo skiriant 10 kg ktino svorio (atitinka
20 mg oksitetraciklino 1 kg kiino svorio).

Rekomenduojama $virksti j vieng vieta ne daugiau kaip:
galvijui, aviai arba kiaulei 10 ml,
parSeliui, sverian¢iam maziau kaip 10 kg, 1ml.

Pakankamas vaisto kiekis galvijy kraujyje i$lieka 72 val., kiauliy ir aviy — 48 val.

Naudoto nurodytomis dozémis veterinarinio vaisto kiekis kraujyje islieka ilgai, todél dazniausiai
pakanka gydyti vieng kartg.

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

Netaikytina.




3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Galvijienai, avienai — 28 paros, kiaulienai — 21 para.

Pienui — 7 paros. Melziant du kartus per para, pieng maistui galima naudoti tik nuo 15-to melzimo.

Negalima naudoti avims, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCuvet kodas:

QJO1AAO06.

4.2. Farmakodinamika

Veterinarinis vaistas tai daugiadozis injekcinis vaistas, kurio sudétyje yra oksitetraciklino dihidrato,

atitinkancio 200 mg oksitetraciklino 1 ml tirpalo, esan¢io derinyje su magniu.

Vaistas veikia ilgai ir yra skirtas naudoti vieng kartg, po kurio gydomoji koncentracija kraujyje islieka

iki trijy dieny.

Oksitetraciklinas — tai tetracikliny grupés plataus veikimo spektro antibiotikas. MedZiaga buvo atrasta

1950 m. Ji i8skirta i§ dirvos pelésiy Actinomyces rimosus.

Oksitetraciklinas gydomosiomis koncentracijomis veikia bakteriostatiskai, taciau didesnémis dozémis

gali veikti ir baktericidiskai.

Oksitetraciklinas ir kiti tetraciklinai slopina auganciy ir besidauginanc¢iy bakterijy lasteliy baltymy ir

RNR sinteze.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Veterinarinio vaisto negalima maisyti su kalcio tirpalais, nes tai sukelia precipitacijg.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Il tipo tamsaus stiklo buteliukai po 100 ml ir 250 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir

apgaubti aliumininiais gaubteliais.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bimeda Animal Health Limited.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/07/1730/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

2007-03-12

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2024-08-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TETROXY LA, 200 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims, kiauléms
Oxytetracyclinum dihydricum

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:
oksitetraciklino (oksitetraciklino dihidrato) 200 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiauleés.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.
Prie§ naudojima buitina perskaityti informacinj lapelj.

7. ISLAUKA

Islauka: galvijienai, avienai — 28 paros, kiaulienai — 21 para.

Pienui — 7 paros.

Melziant du kartus per para, pieng maistui galima naudoti tik nuo 15-to melzimo.
Negalima naudoti avims, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

8. TINKAMUMO DATA

Exp.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 28 dienos.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.



‘11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bimeda Animal Health Limited

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/07/1730/001
LT/2/07/1730/002

15.  SERIJOS NUMERIS

Lot



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

STIKLINIS BUTELIUKAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TETROXY LA, 200 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims, kiauléms
Oxytetracyclinum dihydricum

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

Kiekviename ml yra:
Oxytetracyclinum (dihydricum) 200 mg.

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiauleés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

i.m.
Prie$ naudojimg bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

Islauka: galvijienai, avienai — 28 paros, kiaulienai — 21 para.

Pienui — 7 paros.

Melziant du kartus per para, pieng maistui galima naudoti tik nuo 15-to melZimo.
Negalima naudoti avims, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

6. TINKAMUMO DATA

Exp.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

‘8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bimeda Animal Health Ltd.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

TETROXY LA, 200 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. Sudétis

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZziagos:

oksitetraciklino (oksitetraciklino dihidrato) 200 mg;
pagalbiniy medZiagy:

povidono, N-metilpirolidono, natrio formaldehido sulfoksilato.

N-metilpirolidono 370 mg

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys ir kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams, avims ir kiauléms, sergan¢ioms infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautriis
oksitetraciklinui (pvz., Pasteurella spp., Salmonella spp., Escherichia coli ir Listeria spp.), gydyti.
5) Kontraindikacijos

Nerekomenduojama naudoti katéms $unims, arkliams ir asilams.

Negalima naudoti avims, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemongs, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirksStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Panaudojus vaistg butina plauti rankas.
Vengti vaisto patekimo j akis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono, laboratoriniy tyrimy su triusiais ir ziurkémis metu,
nustatytas fetotoksinis poveikis. Vaisingo amziaus moterys, nés¢iosios arba moterys, jtariancios, kad
laukiasi, turéty itin atsargiai naudoti §j veterinarinj vaistg, kad atsitiktinai nejsiSvirksty vaisto

Ilgai naudojant antimikrobines medZiagas, gali pasireiksti atspariy mikroorganizmy superinfekcija.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas galvijams, avims ir kiauléms vaikingumo, laktacijos metu arba
veisliniams gyviinams nenustatytas. Pagalbinés medZziagos N-metilpirolidono, laboratoriniy tyrimy su
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triusiais ir ziurkémis metu, nustatytas fetotoksinis poveikis. Naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Panaudojant veterinarinj vaista danty vystymosi laikotarpiu, taip pat vélyvu vaikingumo laikotarpiu,
gali pakisti danty spalva.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Veterinarinio vaisto negalima maisyti su kalcio tirpalais, nes tai sukelia precipitacijg.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, avys ir kiaulés:

Nenustatytas daznis (negali biti Injekcijos vietoje kartais gali pasireiksti laikinos vietinés
jvertintas pagal turimus duomenis) reakcijos.

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

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas Kiekvienai rasiai

Tetroxy LA reikia $virksti giliai j raumenis, 1 ml tirpalo skiriant 10 kg kiino svorio (atitinka 20 mg
oksitetraciklino 1 kg kiino svorio).

Rekomenduotina j viena vietg $virksti ne daugiau kaip:
galvijui, aviai arba kiaulei 10 ml,
parseliui, sverian¢iam maziau kaip 10 kg, 1ml.

Pakankamas vaisto kiekis galvijy kraujyje iSlicka 72 val., kiauliy ir aviy — 48 val.

Panaudoto nurodytomis dozémis veterinarinio vaisto kiekis kraujyje islieka ilgai, todél dazniausiai
pakanka gydyti vieng karta.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Ilgai naudojant antimikrobines medZziagas, gali pasireiksti atspariy mikroorganizmy superinfekcija.
Naudojant veterinarinj vaista danty vystymosi laikotarpiu, taip pat vélyvu vaikingumo laikotarpiu, gali
pakisti danty spalva.

Veterinarinio vaisto negalima skiesti su kalcio drusky tirpalais, nes pasireiskia precipitacija.

Naudojus vaistg butina plauti rankas.

Vengti vaisto patekimo j akis.

10. ISlauka
Galvijienali, avienai — 28 paros, kiaulienai — 21 para.

Pienui — 7 paros. Melziant du kartus per para, pieng maistui galima naudoti tik nuo 15-to melzimo.
Negalima naudoti avims, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.
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http://www.vmvt.lt/

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlieckos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/07/1730/001
LT/2/07/1730/002

Il tipo tamsaus stiklo buteliukai po 100 ml ir 250 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Gali bti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
2024-08-28

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Bimeda Animal Health Limited

2,3 & 4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24,
Airija.

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Labiana Life Sciences, S.A.

C/Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada

Tarrasa 08228

Barcelona, Ispanija.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

