VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Oxytetracycline 10 %, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, avims, Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
oksitetraciklino hidrochlorido 100 mg;

pagalbiniy medZiagy:

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Blyskiai geltonos/rudos spalvos sterilus tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés, avys, Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams, avims gydyti, sergant pneumonija ar transportavimo karstine, sukelta oksitetraciklinui
jautriy mikroorganizmy, pvz., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Streptococcus spp.,
Corynebacterium spp. ir Staphylococcus spp., sergant enteritu, metritu ir Slapimo taky infekcijomis,
sukeltomis oksitetraciklinui jautriy mikroorganizmy.

Kiauléms gydyti, sergant pneumonija, enteritu ir Slapimo taky infekcijomis, sukeltomis jautriy
mikroorganizmy.

Sunims ir katéms gydyti, sergant infekcinémis ligomis, kuriy sukél¢jai jautrts oksitetraciklinui.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima gydyti jautriy oksitetraciklinui gyviiny.
Negalima Svirksti j vena.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Nezinoma.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Zr.p. 4.3.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Naudojant reikia vengti uzterSimo.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Karveéms susvirkstus | raumenis, injekcijos vieta neZymiai sudirginama (atsiranda edema).
4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu. Naudojant tetraciklinus danty formavimosi
laikotarpiu, pvz., vaikingumo pabaigoje, gali pakisti danty spalva.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Negalima skiesti ar naudoti kartu su kitais veterinariniais vaistais.
4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg reikia Svirksti tik j raumenis kasdien 3 dienas iS eilés:

galvijui 5-10 mg/kg kiino svorio,
verseliui 10 mg/kg kiino svorio,
aviai 2—4 ml/50 kg kiino svorio,
kiaulei 10 mg/kg kiino svorio,
Suniui, katei 2 mg/kg kiino svorio.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Nezinoma.
4.11. ISlauka

Skerdienai — 28 paros.
Pienui — 3 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medziagos, tetraciklinai.
ATCvet kodas: QJO1AA06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Oksitetraciklinas — plataus spektro antibiotikas, bakteriostatiskai veikiantis gramteigiamus ir
gramneigiamus mikroorganizmus (E. coli, Pasteurella spp., Salmonella spp., Brucella spp.,
Streptococcus spp., Clostridium spp., Haemophilus spp., Corynebacterium spp., juodligés sukéléja,
Staphylococcus spp., riketsijas, mikoplazmas, spirochetas ir aktinomicetus).

BENDROSIOS SAVYBES

Visi tetracikliny dariniai yra kristalinés, gelsvos, amfoterinés medziagos. Ultravioletiniuose
spinduliuose jie atitinkamai fluorescuoja; dazniausiai sutinkamos druskos yra hidrochloridai, i§skyrus
doksiciklinus, kurie yra doksiciklino hiklatai. Milteliy forma tetraciklinai yra stabilis, taciau
vandeninis tirpalas néra stabilus, ypa¢ esant aukstesniam pH (7-8,5). Tirpalai parenteriniam
naudojimui turi buti tinkamai pagaminti daznai su propilenglikoliu ar polivinilpirolidonu su
papildomomis disperguojanciomis medziagomis, tokiu budu uztikrinant tirpaly stabiluma.
Tetraciklinai su bivalenciais ir trivalenciais katijonais, dazniausiai kalcio, magnio, aliuminio ir



gelezies, sudaro sunkiai tirpstan¢ius chelatus. Doksiciklinas ir minociklinas, skirtingai nei visa grupé,
pasiZymi geru tirpumu riebaluose ir geresniu bakteriniu prasiskverbimu pvz. | Staphylococcus aureus.

ANTIMIKROBINIS VEIKIMAS

Veikimas: antimikrobinio veikimo vieta néra tiksliai nustatyta, taCiau Sie antibiotikai prisijungia prie
30 S ribosomy ir slopina baltymy sinteze. Pablogéja aminoacil-tRNR prisijungimas prie mRNR-
ribosomos akseptoriaus. Sis procesas stebimas ir zinduoliy lastelése, tadiau dél didesnés
koncentracijos mikrobinés lastelés yra jautresnés. Tetraciklinai j mikroorganizmus patenka i dalies
difuziskai, i$ dalies veikiant energetinei transportavimo sistemai, kuri atsakinga uz kuo didesnius
kiekius jautrioje Iasteléje. Tetraciklinai yra bakteriostatiski, jy veikimas priklauso nuo Seimininko
atsakomosios gynybinés sistemos. Slapime susikaupus dideléems koncentracijoms, jie gali veikti
baktericidiskai, nes citoplazmos membrana praranda funkcinj vientisumg. Tetraciklinai gerai veikia
besidauginancius mikroorganizmus, didesnj aktyvuma pasiekia kai pH 6-6,5.

Atsparumas bakterijoms: mikrobinis atsparumas tetraciklinams pagrjstas padidéjusiu vaisto
prasiskverbimu j jau jautrius organizmus. Yra dvi formos: 1) sumazéja patekimas j bakterija, kai
mutavusios padermés neturi tinkamos transportavimo sistemos; 2) su plazmidémis susijes atsparumas,
kai sumazéja tetracikliny sunaudojimas ar i§skyrimas i§ bakterinés Igstelés. Siy gebéjimy genomai gali
biti perduodami transdukcijos (kaip Staphylococuc aureus) ar konjugacijos (kaip daugelyje
enterobakterijy) biidais. Atsparumas vystosi pamazu, taciau jis paplites dél placiai naudojamy
tetracikliny.

Antimikrobinis spektras: visi tetraciklinai pasiZymi panas$iu veikimo spektru. Jie veikia tiek aerobines
tiek anaerobines gramneigiamas ir gramteigiamas bakterijas, mikoplazmas, riketsijas, chlamidijas ir
net kai kuriuos pirmuonis (amebas). Pseudomonas aeruginosa, Serratia, Klebsiella ir
Corynebacterium spp. padermes, kaip ir dauguma E. coli, yra atspariis. Tetraciklinai pasizymi
kryzminiu atsparumu, bet doksiciklinas ir minociklinas stafilokokus veikia efektyviau.

5.2. Farmakokinetinés savybés
Susvirkstas vaistas kraujyje ir audiniuose pasiskirsto labai greitai.
Galvijai

Nustatyta, kad 71% vaisto per 72 val. paSalinama su §lapimu. Pagrindiniai farmakokinetikos
parametrai susvirksStus vaista j raumenis (Smg/ml) yra tokie:

T abs (val.): 2,55

Tmax (val.): 6,90

Crmax (Lg/ml): 2,28

Eliminacija T'2 (val.): 9,02

Verseliai

10 mg/kg i vena; 3 — 4 sav. amziaus:

T'sa (val.): 0,38 (pasiskirstymas)
T (val.): 7,07 (eliminacija)
Vd (I’kg) 1,55

10 mg/kg i raumenis (20% tirpalas):

TYsB(val.): 9,83 (eliminacija)
absorbcija :

TVs0 (val.): 0,27

TVaP (val.): 10,9

Crmax (mg/1): 3

Tmax (val.): 442 .84

OZKos ir avys

Farmakokinetikos parametrai suSvirkStus 10% vaistg j raumenis:
Crax (Lg/ml): 4,45

Tax (val.): 5,10



Eliminacija T' (val.): 8,23

Vd (I/kg): 1,81

Sie duomenys yra panasiis j verSeliy. Avims minimalus pusinés eliminacijos laikas yra 221 min.
Kiaulés

Farmakokinetiniai parametrai parSeliams (20 mg/kg j vena):

Eliminacija T (val.): 3,68

Vd (l/kg): 5,18

Duomeys rodo, kad kiauléms reikia naudoti dideles vaisto dozes. Dél trumpo pusinés eliminacijos

laiko vaistas galéty biti Svirk§¢iamas du kartus per dieng. Vyresnéms kiauléms (35-45 kg svorio),
pusingés eliminacijos laikas buvo 6 val. (Svirkstus j veng).

Sunys

Farmakokinetikos parametrai Sunims (Merck Veterinary Manual, 1998):

Eliminacija T%2 (val.): 6

Vd (ml/kg): 3000

CL (ml/kg/min): 4,23

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Magnio chloridas, etanolaminas, vandenilio chlorido ruigstis, propilenglikolis, injekcinis vanduo.
6.2. Nesuderinamumai

Negalima skiesti ar naudoti kartu su kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima susaldyti.
6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Tamstis II tipo stiklo buteliukai po 100 ml, uzkimsti bromobutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar atlieky naikinimo nuostatos, jei biitina

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nyderlandai

Tel.: +31 348416945
El p.: info@alfasan.nl



8. RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/2/98/0643/001

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

Registracijos data: 1998-02-02
Perregistracijos data: 2005-10-17, 2010-11-07

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2026-02-25

DRAUDIMAS PREKIAUTI TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Oxytetracycline 10 %, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, avims, Sunims ir katéms

[2.  VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
oksitetraciklino hidrochlorido 100 mg;

pagalbiniy medziagy:
magnio chlorido, etanolamino, vandenilio chlorido rugsties, propilenglikolio, injekcinio vandens.

| 3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml.

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, kiaules, avys, Sunys ir katés.

| 6. INDIKACIJOS

Galvijams, kiauléms, avims, Sunims ir katéms, sergancioms infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai
jautriis oksitetraciklinui, gydyti.

[7. NAUDOJIMO BUDAS(-AI) IR METODAS

Vaistg reikia Svirksti tik j raumenis kasdien 3 dienas i$ eilés.
Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai— 28 paros, pienui — 3 paros.



| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapel;.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atkims$us biitina sunaudoti per 28 d.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesngje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima susaldyti.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nyderlandai

Tel.: +31 348416945
El p.: info@alfasan.nl

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/98/0643/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
Oxytetracycline 10 %, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, avims, Sunims ir katéms

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

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nyderlandai

Tel.: +31 348416945

El p.: info@alfasan.nl

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Oxytetracycline 10 %, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, avims, Sunims ir katéms

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZziagos:
oksitetraciklino hidrochlorido 100 mg;

pagalbiniy medziagy:
magnio chlorido, etanolamino, vandenilio chlorido riigsties, propilenglikolio, injekcinio vandens.

4. INDIKACLJOS

Galvijams, avims gydyti, sergant pneumonija ar transportavimo karstine, sukelta oksitetraciklinui
jautriy mikroorganizmy, pvz., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Streptococcus spp.,
Corynebacterium spp., Staphylococcus spp., sergant enteritu, metritu ir §lapimo taky infekcijomis,
sukeltomis oksitetraciklinui jautriy mikroorganizmy.

Kiauléms gydyti sergant pneumonija, enteritu ir Slapimo taky infekcijomis, sukeltomis jautriy
mikroorganizmy.

Sunims ir katéms gydyti sergant infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautriis oksitetraciklinui.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima gydyti jautriy oksitetraciklinui gyviiny.

Negalima Svirksti j vena.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Karvéms susvirkstus j raumenis, injekcijos vieta nezZymiai sudirginama (atsiranda edema).

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, kiaulés, avys, Sunys ir katés.

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

Vaistg reikia Svirksti tik j raumenis kasdien 3 dienas is eilés:

galvijui 5-10 mg/kg kiino svorio,
verseliui 10 mg/kg kiino svorio,
aviai 2—4 ml/50 kg kiino svorio,
kiaulei 10 mg/kg kiino svorio,
Suniui, katei 2 mg/kg kiino svorio.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

Skerdienai — 28 paros.

Pienui — 3 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima suSaldyti.

Tinkamumo laikas, pirma karta atkimSus pirming pakuote — 28 d.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Naudojant reikia vengti uzterSimo.

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu. Naudojant tetraciklinus danty formavimosi

laikotarpiu, pvz., vaikingumo pabaigoje, gali pakisti danty spalva.
Negalima skiesti ar naudoti kartu su kitais veterinariniais vaistais.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2026-02-25

15. KITA INFORMACIJA

Buteliukai po 100 ml.



