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Vaisto pavadinimas, farmaciné forma, stiprumas, gyvuny

rusys, naudojimo budai ir rinkodaros teisés turétojas arba
pareiskéjas
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Pareiskéjas / Rinkodaros
teisés turétojas

Valstybé naré Sugalvotas INN Farmaciné forma Gyviiny
ES/EEE pavadinimas Stiprumas risys
Pavadinimas ir adresas

Belgija Dopharma Research BV Doxycycline 50% Doxycycline hyclate Vandenyije tirpls milteliai | Neatrajojantys verSeliai, kiaulés,
Zalmweg 24 Dopharma 500 mg/g kiausiniy nededancios vistos
4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI

Bulgarija Dopharma B.V. Doxycycline 50% Doxycycline hyclate Vandenyje tirpls milteliai | VerSeliai, kiaulés, naminiai
Zalmweg 24 WSP 500 mg/g pauksciai
4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI

Danija Dopharma Research B.V. Doxylin Vet. Doxycycline hyclate Vandenyije tirpls milteliai | Kiaulés
Zalmweg 24 500 mg/g
4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI

Graikija Dopharma B.V. Doxycycline 50% Doxycycline hyclate Vandenyje tirpas milteliai | Vis¢iukai (broileriai), verSeliai,
Zalmweg 24 Dopharma 500 mg/g kiaules
4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI

Vengrija Dopharma B.V. Doxycycline 50% WSP | Doxycycline hyclate Milteliai geriamajam Verseliai, kiaulés, vis¢iukai
Zalmweg 24 500 mg/g tirpalui
4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI

Lietuva Dopharma B.V. Doxycycline 50% Doxycycline hyclate Milteliai geriamajam Verseliai, kiaulés, naminiai
Zalmweg 24 500 mg/g tirpalui pauks¢iai
4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI
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Nyderlandai

Dopharma Research B.V.

Doxycycline 50% WSP

Doxycycline hyclate

Milteliai, skirti naudoti su

KiauSiniy nededancios vistos

Zalmweg 24 500 mg/g geriamuoju vandeniu
4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI

Lenkija Dopharma B.V. Doxymed 50 Doxycycline hyclate Vandenyje tirpls milteliai | VerSeliai, viSCiukai, kiaulés
Zalmweg 24 500 mg/g
4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI

Portugalija Dopharma Research B.V. Vetadoxi 50 Doxycycline hyclate Vandenyije tirpas milteliai | Galvijai (verSeliai), kiaulés,
Zalmweg 24 500 mg/g pauksciai
4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI

Rumunija Dopharma B.V. Doxycycline 50% WSP | Doxycycline hyclate Vandenyje tirpils milteliai | Naminiai pauksciai (negalima
Zalmweg 24 500 mg/g naudoti dedantiems pauks¢iams,
4941 VX Raamsdonksveer kuriy kiau$iniai skirti Zmoniy
NYDERLANDAI maistui), verseliai, kiaulés
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II priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti preparato
charakteristiky santrauka, zenklinimga ir pakuotés lapelj
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Bendra Doxycycline 50 % WSP ir susijusiy pavadinimy (Zr.
I prieda) mokslinio jvertinimo santrauka

1. Jvadas

Doxycycline 50 % WSP ir susijusiy pavadinimy, vaistai yra su geriamuoju vandeniu skiriami
milteliai, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos 500 mg/g doksiciklino hiklato. Doksiciklinas yra
pusiau sintetinis tetraciklino antibiotikas. Tetracikliny veikimo spektras yra platus, jie veikia
gramneigiamas ir gramteigiamas bakterijas, mikoplazmas, chlamidijas, riketsijas ir kai kuriuos
pirmuonis.

Dél valstybiy nariy priimty skirtingy nacionaliniy sprendimu, susijusiy su Doxycycline 50 % WSP ir
susijusiy pavadinimy rinkodaros teisés suteikimu, pagal Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnio 1 dalj
Sis klausimas perduotas CVMP, kad bty panaikinti jvairiose ES valstybése narése nacionaliniu
lygmeniu patvirtinty preparato charakteristiky santrauky skirtumai.

Pagrindiniai esamy preparato charakteristiky santrauky neatitikimai buvo Sie:
e paskirties gyviny rasys;
e indikacijos;
e skiriami kiekiai;

e iSlaukos.

2. Turimy duomeny aptarimas
Naminiai pauksciai
Nepateikta jokiy duomeny apie maziausias slopinamasias koncentracijas (MSK), konkreciai
susijusiy su tiksliniy patogeny izoliatais, iSskirtais i$ visty. Farmakokinetikos tyrimas parodé, kad
broileriams 5 dienas su geriamuoju vandeniu skiriant Doxycycline 50 % WSP 25 mg doksiciklino
hiklato/kg kiino svorio paros doze, po 6 valandy pasiekiama stabili 2 ug/ml doksiciklino
koncentracija plazmoje. I& Goren E. (1983)! paimti duomenys apie patogenu, i$skirty i§ naminiy,
pauksciy, jautruma in vitro 1978-1981 m. parode, kad P. multocida jautrumas buvo didesnis nei
70 %, bet E. coli jautrumas tiriamuoju laikotarpiu svyravo nuo 4 iki 34 %. Tyrimo metu iStirtas

Doxycycline 50 % WSP saugumas skiriant jj 0, 25 ir 75 mg doksiciklino hiklato/kg kiino svorio
dozemis per parg 5 dienas. Jokiy sveikatos sutrikimy nenustatyta.

Dviejuose literatiiros Saltiniuose nurodyta, kad 3-5 dienas skiriama 50 mg/| geriamojo vandens
doksiciklino dozé buvo veiksminga gydant dirbtinai sukeltas E. coli (George, 19772) bei E. coli ir

M. gallisepticum (Migaki, 19773) infekcijas. Goren E. (1988)* tyrime, dirbtinai sukélus E. coli
infekcija ir naudojant 1 ug/ml MSK, jrodytas su doze susijes terapinis poveikis: vidutinio stiprumo ir
stiprus poveikis pastebétas grupése, kuriose doksiciklinas vartotas 96-196 mg/kg kino svorio
paros dozémis - atitinkamai gautos 1,7-3,6 pug/ml koncentracijos plazmoje. Pateiktas pagal geros
klinikinés praktikos standartus naturaliomis salygomis atliktas tyrimas, kurio metu tirtas
Doxycycline 50% WSP veiksmingumas siekiant suvaldyti 1998 m. penkiuose Nyderlandy ukiuose

! Goren E., Treatment of Infectious Disease Due to Bacteria in Commercial Poultry, Tijdschr. Diergeneesk d., deet I(s,
afl. 9 (1983).

2 George ir kiti, Comparison of therapeutic efficacy of doxycycline, chlortetracycline and lincomycin-spectinomycin on E.
coli infection of young chickens. Poultry Sci. 56, 452-458 (1977).

3 Migaki ir kiti, Efficacy of doxycycline against experimental complicated chronic respiratory disease compared with
commercially available water medicants in broilers Poultry Sci. 56, 1739 (1977).

4 Goren ir kiti, Therapeutic efficacy of doxycycline hyclate in experimental Escherichia coli infection in broilers, The Vet
Quarterly, 10,48-52 (1988).
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natdraliai kilusius kolibacilozés protrikius. Tai buvo nekontroliuojamas tyrimas, todél paukstides,
kuriose rastos E. coli padermés atlikus tyrima in vitro nustatytos kaip nejautrios doksiciklinui, |
tyrimo rezultatus nejtrauktos. 3 dienas su geriamuoju vandeniu skiriant 25 mg doksiciklino
hiklato/kg kiino svorio paros doze visuose tkiuose, iSskyrus vieng, gydymo pabaigoje sumazéjo

doksiciklinu svarbu atlikti jautrumo tyrima.

Duomenu, susijusiy su Haemophilus paragallinarum, Bordetella avium ir Clostridia spp infekcijomis,
nepateikta.

Farmakologinio budrumo duomenys (periodiSkai atnaujinamy saugumo protokoly (PSUR)
santrauka) apie visy stiprumy naminiams pauks¢iams su geriamuoju vandeniu skiriamus vandenyje
tirpius miltelius ir geriamuosius tirpalus, kuriy sudétyje yra doksiciklino hiklato (EMEA/V/A/047),
gauti vartojant preparatg vistoms gydyti per pastaruosius penkerius metus, neseniai perzitréti
taikant 35 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira. Siuo laikotarpiu negauta jokiy pranegimy
apie nepageidaujamus reiskinius gydant vistas ar apie jtarimus, kad vaistas ne toks veiksmingas,
kaip numatyta.

Remiantis turimais duomenimis apie likuciy pasisalinima is$ vistienos, visty, kurioms 5 dienas buvo
skiriama 25 mg doksiciklino hiklato/kg kiino svorio paros dozé, vistienai nustatyta 5 dieny iSlauka.

Duomeny, susijusiy su kitomis naminiy pauksciy rasimis, iSskyrus vistas, nepateikta.
Kiaulés

Pateikti iS literatliros Saltiniy paimti duomenys apie kiauliy kvépavimo taky patogeny, iSskirty is
kliniskai serganciy gyviny, MSK (Pijpers, 1990°). MSK90 (maziausios koncentracijos, slopinancios
90 % mikroorganizmuy) vertés svyravo nuo 0,03 pug/ml Mycoplasma hyopneumoniae atveju iki
0,5 pg/ml P. multocida atveju. Pijpers A. (1990) atlikto dozés nustatymo tyrimo metu tirtas
profilaktinis doksiciklino poveikis jmaisSius jo | pasarg gydant dirbtinai sukeltg Actinobacillus
pleuropneumonine infekcija. Siame tyrime 16, 7,5 ir 3,6 mg/kg doksiciklino dozes veiksmingai
uzkirto kelig atitinkamai 6/6, 5/6 ir 1/6 kiauliy susirgimui. Grupéje, kurioje kiauléms buvo skiriama
16 mg doksiciklino/kg kiino svorio paros dozé, koncentracija plazmoje sieké 1,28-1,83 pg/ml ir
buvo didesné uz uzkrato padermés MSK (1 pg/ml). Farmakokinetikos ir likuciy tyrimas parodé,
kad, skiriant 10 mg doksiciklino hidrochlorido/kg kiino svorio paros doze, stabili 0,4 pg/ml
doksiciklino koncentracija pasiekiama per 3 dienas. Pijpers A. (1990) nustaté stabilig doksiciklino
koncentracijg vartojant 7, 13 ir 26 mg/kg kiino svorio dozes, jmaiSytas | pasarg, dukart per dieng.
Stabilios doksiciklino koncentracijos plazmoje sieké 0,37-0,89 pg/ml (7 mg/kg kiino svorio doze),
0,7-1,14 ug/ml (13 mg/kg kino svorio dozé) ir 1,62-3,18 ug/ml (26 mg/kg kino svorio dozé).
Nors $ios informacijos rinkodaros teisés turétojas nepateiké, jgyvendinant ARBAO-II® projekta
gauti duomenys apie bakterijy, sukelianciy infekcijas kiauléms, atsparumo antimikrobinéms
medziagoms atvejus Europos Sajungoje 2002-2004 m. parodé 0-46,0% Actinobacillus
pleuropneumoniae ir 48,0-92,0% Strep. suis atsparumo tetraciklinams lygj. Buvo pritarta, kad Sis
atsparumo lygis negali buti tiesiogiai ekstrapoliuotas doksiciklinui. Atliekant tyrima tirtas
Doxycycline 50 % WSP veiksmingumas 10 dieny skiriant jj 0, 10, 50 ir 150 mg doksiciklino
hiklato/kg kiino svorio paros dozémis. Doze, 5 kartus didesné nei rekomenduojama gydomoji doze,
buvo gerai toleruojama.

5 pijpers A., Plasma levels of oxytetracycline, doxycycline and minocycline in pigs after oral administration in feed, Feed
Medication with Tetracyclines in Pigs, 85-103 (1990).

6 ARBAO-II tyrimas: kiauliy bakteriniy patogeny ir indikatoriniy bakterijy atsparumo antimikrobinéms medziagoms
atvejai skirtingose Europos Salyse 2002-2004 m., Acta Veterinaria Scandinavica 50(19) (2008).
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Duomeny, pagrindzianciy Doxycycline 50 % WSP vartojima atrofiniam rinitui ar
bronchopneumonijai gydyti, nepateikta.

Natdraliomis sglygomis atlikty tyrimy duomeny, pagrindzianciy preparato vartojima kiauléms
gydyti, nepateikta.

Pateikti farmakologinio budrumo duomenys (PSUR santrauka) apie preparato vartojima gydant
kiaules per pastaruosius penkerius metus. Siuo laikotarpiu negauta jokiy pranesimy apie
nepageidaujamus reiskinius gydant kiaules ar apie jtarimus, kad vaistas ne toks veiksmingas, kaip
numatyta.

Remiantis turimais duomenimis apie likuciy, pasisalinima is kiaulienos, kiauliy, kurioms 5 dienas
buvo skiriama 10 mg doksiciklino hiklato/kg kiino svorio paros dozé, kiaulienai nustatyta 8 dieny
iSlauka.

Verseliai

Nepateikta jokiy MSK duomeny, konkrediai susijusiy su tiksliniy patogeny izoliatais, iSskirtais i$
verseliy. Farmakokinetikos ir likuciy tyrimas parodé, kad 5 dienas su pieno pakaitalu kartg per
dieng skiriant 10 mg doksiciklino hidrochlorido/kg kiino svorio doze didziausia koncentracija
plazmoje (Cmax), kurios vidurkis - 2,2-2,5 pg/ml, pasiekiama per 2-3 dienas. Meijer L. A. (1993)’
atliktame tyrime jaunikliams verSeliams 5 dienas su pieno pakaitalu dukart per dieng skiriant 5 mg
doksiciklino hiklato/kg kano svorio doze koncentracija plazmoje sieké 1,0-2,3 ug/ml. Kremer W. D.
(1988)8 ir Hartman E. G. (1993° ir 19941%) atliktuose tyrimuose nustatytas didelis i& mésiniy,
verseliy iSskirty Pasteurella spp atsparumas Nyderlanduose. Tyrimas parodé, kad Doxycycline
hyclaat 50 % buvo gerai toleruojamas skiriant rekomenduojamg 5 mg doksiciklino hiklato/kg kiino
svorio doze dukart per dieng dvigubai ilgiau nei rekomenduojama (10 dieny). Taciau dozés, 5 ir
10 karty didesnés nei rekomenduojama gydomoji dozé, nebuvo gerai toleruojamos: gyviinams
atsirasdavo anoreksijos, viduriavimo ir inksty nepakankamumo pozymiy, ir jiems tekdavo atlikti
eutanazijq.

Natdraliomis salygomis atlikto tyrimo duomeny santraukoje (Van Gool, 1986'!) pateikti duomenys,
kuriais jrodomas Ronaxan P.S. 5 % (doksiciklino hiklato) veiksmingumas gydant verselius,
sergancius Mycoplasma ir Past. haemolytica bakterijy sukeltu plauciy uzdegimu, 4-6 dienas su
pieno pakaitalu skiriant 10 mg/kg kiino svorio paros doze. Laikyta, kad gydymas buvo veiksmingas
98 % verseliy, gydyty Ronaxan, atveju (n=361), palyginti su 85 % verseliy, gydyty referenciniais
antimikrobiniais preparatais (n=174). Kuttler K. L. (1978'?) atliktas tyrimas parodé, kad

7 Meijer ir kiti, Pharmacokinetics and bioavailability of doxycycline hyclate after oral administration in calves, Vet. Quart. 15
(1)1 1-5 (1993).

8 Kremer ir kiti, Resistentiepatronen van enkele uit vlees- en fokkalveren geisoleerde bacterién, Tijdschr. Diergeneeskd., 113
(23), 1298-1302 (1988).

? Hartman, E.G., Antibioticumgevoeligheid van bacterién geisoleerd door de gezondheidsdiensten in Nederland in 1991,
Tijdschr. Diergeneeskd., 118 (6), 193-195 (1993).

9 Hartman, E.G., Antibioticumgevoeligheid van bacterien geisoleerd door de gezondheidsdiensten voor dieren in
Nederland in 1992, Tijdschr. Diergeneeskd., 119 (1), 17 (1994).

11 N . L . - .
Gool ir kiti, Caracteristiques pharmacocinetiques et bilan des essays cliniques pour le traitement ou la metaphylaxe des
bronchopneumonies infectieuses des veaux par le roxanan, Proc. 14th World Congr. Dis. Cattle, 627-631 (1986).

12 - ) ) h ) L
Kuttler ir kiti, Relative efficacy of two oxytetracycline formulations and doxycycline in the treatment of acute

anaplasmosis in splenectomized calves, Am. J. Vet. Res., 39 (2), 347-349 (1978).
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doksiciklinas veiksmingai mazina anaplazmozés simptomus, pasireiskiancius Anaplasma marginale
uzsikrétusiems verseliams, kuriems pasalinta bluznis.

Klinikiniy ar natlraliomis sglygomis atlikty tyrimy duomeny, pagrindzianciy preparato vartojimg
pleuropneumonijai (Histophilus somni) ar bronchopneumonijai, kurig sukelia H. somni, P.
multocida, Streptococcus spp arba Arcanobacterium pyogenes bakterijos, gydyti, nepateikta.

Remiantis turimais duomenimis apie likuciy pasisalinima iS versienos, verseliy, kuriems 5 dienas
dukart per dieng buvo skiriama 5 mg doksiciklino hiklato/kg kiino svorio dozé&, verSienai nustatyta
7 dieny islauka.

Pateikti farmakologinio budrumo duomenys (PSUR santrauka) apie preparato vartojima gydant
verelius per pastaruosius penkerius metus. Siuo laikotarpiu negauta jokiy pranesimy apie
nepageidaujamus reiskinius gydant versSelius ar apie jtarimus, kad vaistas ne toks veiksmingas,
kaip numatyta.

3. Naudos ir rizikos santykio vertinimas

Naudos vertinimas

Vistos

Apie kitas naminiy pauksciy rasis, iSskyrus vistas, duomeny nebuvo pateikta, todél susitarta, kad
visose valstybése narése, kuriose suteikta arba tebesvarstoma preparato rinkodaros teise,
paskirties gyviiny rasis turéty bati jvardyta kaip ,vistos". Suderinant su neseniai taikyta

35 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira dél visy stiprumy naminiams paukscéiams su
geriamuoju vandeniu skiriamy vandenyje tirpiy milteliy ir geriamujy tirpaly, kuriy sudétyje yra
doksiciklino hiklato (EMEA/V/A/047), galima nustatyti tokias indikacijas:

e Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarium ir Bordetella avium
sukeltos kvépavimo taky infekcijos;

e Clostridium perfringens ir Clostridium colinum sukeltas enteritas.

Duomeny apie kai kurias indikacijas nepateikta, taciau taikant 35 straipsnyje numatytq kreipimosi
procedirg nebuvo dokumentais pagristy jrodymuy, susijusiy su jtarimais, kad doksiciklino preparatai
ne tokie veiksmingi gydant vistas, kaip numatyta. Kadangi néra duomenuy, kuriais biity pagristas
dozavimo rezimas gydant kitas infekcijas, iSskyrus kolibaciloze, visoms indikacijoms galima
patvirtinti suderintg dozavimo rezima — 25 mg doksiciklino hiklato/kg kino svorio doze, skiriamg
3-5 dienas, nes Si dozé yra viena didesniy i$ istoriSkai vartoty doziy ir nekelia pavojaus saugumui.

Remiantis turimais duomenimis apie likuciy pasisalinima isS vistienos, visty, kurioms 5 dienas buvo
skiriama 25 mg doksiciklino hiklato/kg kiino svorio paros dozé, vistienai nustatyta 5 dieny iSlauka.

Kiaulés

Kiaulés nurodytos kaip paskirties gyviiny risis visose dabartinése preparato charakteristiky,
santraukose (iSskyrus Nyderlanduose vartojamo preparato), todél susitarta, kad paskirties gyviny
rasis ,kiaulés" gali biti jtraukta j suderintus preparato informacinius dokumentus. Valstybése
narése dideliy indikacijy neatitikimy nerasta:

e Pasteurella multocida ir Bordetella bronchiseptica sukeltas atrofinis rinitas;

e Pasteurella multocida, Streptococcus suis ir Mycoplasma hyorhinis sukelta
bronchopneumonija;

e Actinobacillus pleuropneumoniae sukelta pleuropneumonija.
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Pateikta labai nedaug klinikiniy duomenu, kuriais pagrindziamas preparato vartojimas

A. pleuropneumoniae sukeltai pleuropneumonijai gydyti, ir nepateikta jokiy klinikiniy ar
natdraliomis salygomis atlikty tyrimy duomeny, kuriais buty pagrjstas doksiciklino vartojimas
kiauliy atrofiniam rinitui ar bronchopneumonijai gydyti. Valstybése narése nebuvo aiskiy dozavimo
rezimo, atitinkancio 10 mg doksiciklino hiklato/kg kiino svorio doze, skiriamg 3-5 dienas,
neatitikimy. IS pateikty duomeny buvo galima spresti, kad Si dozé galbdt néra optimali, be to,
literatliros Saltiniuose rasta neseny jrodymy dél kiauliy kvépavimo taky patogeny atsparumo
tetraciklinams iSsivystymo, taciau nebuvo aiskiy jrodymuy, kuriais bGty galima pagristi dozés ir
indikacijy perzitirg. PSUR santraukoje nerasta duomenuy, kad su Sia indikacija ar dozés skyrimo
trukme bty susijusios saugumo problemos ar jtarimai, kad vaistas ne toks veiksmingas, kaip
numatyta.

Remiantis turimais duomenimis apie likuciy pasisalinima i$ kiaulienos, kiauliy, kurioms 5 dienas
buvo skiriama 10 mg doksiciklino hiklato/kg kiino svorio paros doze, kiaulienai nustatyta 8 dieny
iSlauka.

Verseliai

Verseliai nurodyti kaip paskirties gyviiny risis visose dabartinése preparato charakteristiky
santraukose (iSskyrus Nyderlanduose vartojamo preparato). Susitarta, kad paskirties gyviny risis
suderintuose preparato informaciniuose dokumentuose turéty bati patikslinta ir jvardyta kaip
»neatrajojantys verseliai®. Valstybése narése Sios indikacijos neatitikimy nerasta:

e Pasteurella spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni ir
Mycoplasma spp sukelta bronchopneumonija ir pleuropneumonija.

Pateikti kai kurie nattiraliomis salygomis atlikty tyrimy duomenys, kuriais pagrjstas verseliy
gydymas nuo Mycoplasma ir P. haemolytica sukelto plauciy uzdegimo, bet nepateikta jokiy
klinikiniy ar natdraliomis sglygomis atlikty tyrimy duomeny preparato vartojimui gydant
pleuropneumonijgq (H. somni) arba H. somni, P. multocida, Streptococcus spp ar A. pyogenes
sukelta bronchopneumonija pagristi. PSUR santraukoje nerasta duomeny, kad su Sia indikacija ar
dozes skyrimo trukme baty susijusios saugumo problemos ar jtarimai, kad vaistas ne toks
veiksmingas, kaip numatyta. Atsizvelgus | visus veiksnius, jrodymu, kuriais baty galima pagristi
dozés normos arba dozavimo rezimo keitima, nepakanka.

Remiantis duomenimis apie likuciy pasisalinima i$ versienos, verseliy, kuriems 5 dienas dukart per
dieng buvo skiriama 5 mg doksiciklino hiklato/kg kiino svorio dozé, verSienai nustatyta 7 dieny
iSlauka.

Rizikos vertinimas

Pagal PSO kriterijus (2007) doksiciklinas nurodytas kaip ,labai svarbi antimikrobiné medziaga",
skirta vartoti zmonéms, ir ,ypac svarbi" veterinariniam naudojimui. Zmoniq medicinoje
doksiciklinas yra vaistas, vartojamas gydant tmuy tracheobronchitg, my bronchitg ir tmy
bronchiolitg, kuriuos sukelia pirminés bakterinés infekcijos (Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia
pneumoniae) ir bakterinés superinfekcijos (Pneumococci, Haemophilus spp.). Atspariy
mikroorganizmy, (atsparuma lemianciy veiksniy) perdavimas per maista, tiesiogiai ar per aplinkg
turi bati laikomas su preparato vartojimu susijusia rizika, nepaisant to, kad perduodamuy, zoonoziy,
sukeéléjy ir horizontaliai tarp gyviny ir zmoniy bakterijy perduodamy atsparumo geny kiekybinis
ivertinimas in vivo yra labai sudétingas (F. J. Angulo ir kiti, 2004)3. Taikant 35 straipsnyje
numatyta kreipimosi procediirg dél vandenyje tirpiy milteliy ir geriamujy tirpaly, kuriy sudétyje yra

13'F. 3. Angulo ir kiti, Evidence of an Association Between Use of Anti-microbial Agents in Food Animals and Anti-
microbial Resistance Among Bacteria Isolated from Humans and the Human Health Consequences of Such Resistance,
J. Vet. Med.. 51: 374 - 379.

9/26



doksiciklino hiklato, nustatyta, kad i$ visty iSskirtos E. coli bakterijos labai atsparios tetraciklinams
(De Jong ir kiti, 2009)*. Dokumentais pagristas ir kiauliy kvépavimo taky patogeny didelis
atsparumas tetraciklinams (ARBAO-II (II-as gyvininés kilmés bakterijy atsparumo antibiotikams)
tyrimas, 2008)”. Siekiant uztikrinti veiksminga ir saugy preparato vartojima natdraliomis
salygomis, batina tinkamai apibréZzti indikacijas, taip suteikiant preparato naudotojams aiskig
informacijq apie numatytg veiksminguma, ir prie indikacijy nurodyti atitinkama dozavima.

Kadangi dokumenty rinkinyje pateikti klinikiniams duomenims pagristi skirti duomenys apie
verselius yra susije su neatrajojanciais verseliais, o kai kuriuose dokumenty rinkinyje pateiktuose
tyrimuose aiskiai nenurodytas didziojo skrandzio iSsivystymo lygis, taip pat, atsizvelgiant |
pagrindiniy, farmakokinetiniy parametry, pokycius susvirkstus preparato neatrajojantiems
verseliams, palyginti su atrajojanciaisiais, ir | tai, kad néra aiskios saugumo ribos, kuriai esant baty
galima atlikti paros dozés verSeliams perziiirg, paskirties gyviiny risis turéty bati aisSkiai nurodyta
kaip ,neatrajojantys verseliai®.

Pasililymy keisti dozavimo rezima viStoms, kiauléms ar verseliams nepateikta, todél doksiciklino
poveikis aplinkai nepadidés. Vartojant preparatg kaip nurodyta pavojaus aplinkai nenumatoma.

Rizikos valdymas arba rizikos mazinimo priemonés

Taikant 35 straipsnyje numatytg kreipimosi procedira CVMP rekomenduotos atsargumo priemoneés
atsparumo vystymuisi mazinti jtrauktos j preparato charakteristiky santraukos 4.5 skyriy. Sie
ispéjimai iSplésti siekiant atsizvelgti | nustatytq i$ kiauliy ir verseliy isskirty izoliaty atsparuma
tetraciklinams. [ preparato charakteristiky santrauka jtraukta papildoma informacija apie bendro
atsparumo tetraciklinams mechanizmus.

Siekiant padéti uztikrinti optimaly biologinj jsisavinamumag natdraliomis sglygomis, | preparato
charakteristiky santraukos 4.8 skyriy jtrauktas jspéjimas, kad doksiciklinas gali cheluoti katijonus.

Kai viStoms 5 dienas skiriama 25 mg doksiciklino hiklato/kg k@ino svorio paros dozé; kiauléms -
5 dienas 10 mg doksiciklino hiklato/kg ki@ino svorio paros dozé; o verseliams - 5 dienas 5 mg
doksiciklino hiklato/kg kiino svorio dozé dukart per dieng, vartotojy saugumas uztikrinamas jy
mésai nustatant atitinkamai 5, 8 ir 7 dieny islaukas.

Siekiant uztikrinti, kad preparatas bus vartojamas gydant tik jaunus, dar nepradéjusius atrajoti
verselius, paskirties gyviny risis naujai jvardyta kaip ,neatrajojantys verseliai*.

Naudos ir rizikos santykio jvertinimas

Akivaizdu, kad daugeliui siilomy preparato vartojimo indikaciju pagrijsti yra labai mazai moksliniy
duomeny, tadiau jo vartojima galima laikyti ,placiai pripazjstamu®.

Be to, néra jokiy farmakologinio budrumo duomeny apie rimtus pavojus, susijusius su Siuo metu
viStoms, kiauléms ar neatrajojantiems verseliams taikomais dozavimo rezimais, taigi juos galima
palikti, kaip yra.

Atsizvelgiant | turimy duomeny trikumus, indikacijos patikslintos, o preparato charakteristiky
santraukoje pateikti rimtesni jspéjimai ir patarimai dél bakterijy atsparumo antimikrobinéms
medziagoms.

Galutiné iSvada dél Sio preparato vartojimo naudos ir rizikos santykio lieka teigiama.

4 De Jong ir kiti: A pan-European survey of antimicrobial susceptibility towards human-use antimicrobial drugs among
zoonotic and commensal bacteria isolated from healthy food producing animals. J Antimicrob. Chemotherapy 63, 733-
744, 2009.
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Pagrindas keisti preparato charakteristiky santrauka,
zenklinimga ir pakuotés lapelj

Kadangi:

e CVMP mane, kad kreipimosi proceduros taikymo sritis susijusi su preparato charakteristiky
santraukos, zenklinimo ir pakuotés lapelio suderinimu;

e CVMP perziaréjo rinkodaros teisés turétojo pasililytg preparato charakteristiky santrauka,
zenklinima, ir pakuotés lapelj ir apsvarsté visus pateiktus duomenis;

CVMP rekomendavo keisti Doxycycline 50 % WSP ir susijusiy pavadinimy_ (Zr. I priedg), kuriy
preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis pateikiami III priede,
rinkodaros teises.
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III priedas

Veterinarinio vaisto aprasas ir pirminé pakuoteé
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Uzpildo salis

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename grame yra:

veikliosios medZiagos:

doksiciklino hiklato ~ 500 mg

(atitinka 433 mg doksiciklino),

pagalbiniy medziagy.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui.

Siek tiek gelsvi milteliai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Verseliai iki atrajojimo pradzios, kiaulés, vistos.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Toliau nurodyty doksiciklinui jautriy mikroorganizmy sukelty kvépavimo taky ir virSkinamojo trakto
infekciniy ligy gydymas.

Verseliams iki atrajojimo pradzios:
- Pasteurella spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni ir Mycoplasma
spp. sukelta bronchopneumonija ir pleuropneumonija.

Kiauléms:

- Pasteurella multocida ir Bordetella bronchiseptica sukeltas atrofinis rinitas;

- Pasteurella multocida, Streptococcus suis ir Mycoplasma hyorhinis sukelta bronchopneumonija;
- Actinobacillus pleuropneumoniae sukelta pleuropneumonija.

Vistoms

- Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum ir Bordetella avium sukeltos
kvépavimo taky infekcijos;

- Clostridium perfringens ir Clostridium colinum sukeltas enteritas.

4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui tetraciklinams ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.
Neskirti gyviinams, kuriems yra sunkus kepeny arba inksty nepakankamumas.

4.4  Specialieji nurodymai , naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

13/26



Neéra.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés
Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Dél bakterijuy jautrumo doksiciklinui kintamumo (laiko ir geografinés vietovés atzvilgiu) primygtinai
rekomenduojama imti bakteriologinius méginius i§ Tikyje serganciy pauksciy ir atlikti mikroorganizmuy
jautrumo tyrimus.

Didelis i8 visty i$skirty F.coli atsparumas tetraciklinams plac¢iai aprasytas. Todél E.coli sukeltas
infekcijas Siuo vaistu galima pradéti gydyti tik atlikus ju jautrumo tyrima. Kai kuriose ES Salyse taip
pat gauta praneSimy apie kiauliy kvépavimo taky ligy sukéléjy (4. pleuropneumoniae, S. suis) ir
verSeliy ligu sukéléju (Pasteurella spp.) atsparuma tetraciklinams.

Kadangi tiksliniy patogeny gali nepavykti iSnaikinti, gydyma vaistais reikia derinti su gero valdymo
praktika, t. y. laikytis higienos reikalavimy, uztikrinti tinkama védinima ir vengti gyviiny pertekliaus
ju laikymo vietoje.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojant biitina stengtis, kad vaisto nepatekty ant odos ar | kvépavimo takus, atsizvelgiant |
padidéjusio jautrumo ir kontaktinio dermatito iSsivystymo rizika. Todél rekomenduojama miivéti
pirstines ir dévéti nuo dulkiy apsaugancia veido kauke.

4.6  Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiausSiniy déjimo metu

Vaikingoms pateléms ir laktacijos metu:
§io vaisto naudojimas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu turi biiti ribojamas, nes doksiciklinas
kaupiasi jauname kauliniame audinyje.

4.8  Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nenaudoti kartu su baktericidiniais antibiotikaias, tokiais kaip penicilinai ir cefalosporinai.
Tetraciklinai gali sudaryti chelatinius junginius su katijonais (pvz., Mg, Mn, Fe ir Al), dél to ju
biologinis prieinamumas gali sumazéti.

4.9 Dozés ir naudojimo budas
Vaista reikia girdyti sumaiSyta su pieno pakaitalu ir (arba) geriamuoju vandeniu.

Verseliams iki atrajojimo pradzios: 10 mg doksiciklino hiklato 1 kg kiino svorio per para
(atitinka 20 mg vaisto 1 kg kiino svorio)
3-S5 paras i$ eilés, paros dozé sugirdoma per 2 kartus.
Kiauléms: 10 mg doksiciklino hiklato 1 kg kiino svorio per para
(atitinka 20 mg vaisto 1 kg kiino svorio)
3-5 paras iS eilés.
Vistoms: 25 mg doksiciklino hiklato 1 kg kiino svorio per para
(atitinka 50 mg vaisto 1 kg kiino svorio)
3-5 paras iS eilés.
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Tikslus vaisto, skiriamo su geriamuoju vandeniu, paros kiekis turéty biiti apskai¢iuojamas
atsizvelgiant | rekomenduojama doze ir gydytiny gyviiny skaiciy bei svorj pagal §ia formulg:

mg vaisto / 1 kg kiino svorio per X Gydytiny gyviny vidutinis
para kiino svoris (kg) = .... mg vaisto 1 litrui
Vidutinis vieno gyviino per para suvartojamas vandens kiekis (litrais) geriamojo vandens

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svori.

ISgeriamo su vaistu sumaisyto vandens kiekis priklauso nuo gyviiny klinikinés biiklés. Norint gauti
tinkama vaisto doze, gali tekti koreguoti jo koncentracija geriamajame vandenyje.

Jeigu naudojamos nepilnos pakuotés, rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruota svérimo jranga.
Vaisto paros dozg reikia jmaiSyti i tokj geriamojo vandens kiekj, kad visas vaistas biity suvartotas per
24 val. Kas 24 valandas geriamasis vanduo su vaistu turéty buiti ruo§iamas naujai. Rekomenduojama
paruosti koncentruota tirpalo ruosini (mazdaug 100 gramy vaisto vienam litrui geriamojo vandens) ir
prireikus ji toliau skiesti iki terapinés koncentracijos. Taip pat koncentruota tirpala galima naudoti su
proporciniu vandens prisotinimo vaistais jrenginiu.

Pieno pakaitalas su vaistu turi biiti sunaudotas nedelsiant.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Po vienos ar keleto doziy verSeliams gali pasireiksti iminé, kartais mirtina miokardo degeneracija.
Kadangi dazniausiai taip atsitinka dél perdozavimo, svarbu tiksliai iSmatuoti dozg.

4.11 ISlauka

Meésai ir subproduktams:

verSeliams iki atrajojimo pradzios — 7 paros,
kiauléms — 8 paros,

viStoms — 5 paros.

Negalima naudoti dedantiems pauks¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zzmoniy maistui.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakteriniai vaistai, tetraciklinai.
ATCvet kodas: QJ01AA02

5.1 Farmakodinaminés savybés

Doksiciklinas yra plataus spektro antibiotikas. Jis slopina bakterijy baltymy sintezg lastelés viduje
prisijungdamas prie 30-S ribosomy subvienety. Tai sutrikdo aminoacetil-tRNR prisijungima prie
akceptoriaus vietos iRNR ir ribosomos komplekse, todél sustabdomas amino riigs¢iy prisijungimas
prie ilgéjanciy peptidy grandiniy.

Doksiciklinas slopina bakterijas, mikoplazmas, chlamidijas, riketsijas ir tam tikrus pirmuonis.

Zinomi keturi mikroorganizmy jgyto atsparumo tetraciklinams mechanizmai: sumazéjes tetracikliny
kaupimasis (sumazgjes bakterijuy sieneliy laidumas ir aktyvus efliuksas), bakterijos ribosomy apsauga
baltymais, antibiotiko fermentinis inaktyvinimas ir rRNR mutacijos (sustabdo tetraciklino
prisijungima prie ribosomy). Tetraciklino atsparumas paprastai biina susijgs su plazmidémis arba kitais
judriaisiais elementais (pvz., konjugaciniais transpozonais). Taip pat aprasyta kryzminio atsparumo
tarp tetracikliny atvejy. Dél didesnio tirpumo riebaluose ir geresnio geb&jimo prasiskverbti per lasteliy
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membranas (lyginant su tetraciklinu) doksiciklinas pasizymi tam tikro laipsnio efektyvumu pries$
mikroorganizmus, kurie yra igij¢ atsparuma tetraciklinams.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Doksiciklinas greitai ir beveik visiskai absorbuojamas i$ Zarnyno. Maisto buvimas zarnyne neturi
itakos faktinei doksiciklino absorbcijai. Doksiciklinas gerai pasiskirsto ir jsiskverbia i dauguma kiino
audiniy.

Po absorbcijos tetraciklinai beveik nebiotransformuojami. Skirtingai negu Kkiti tetraciklinai,
doksiciklinas daugiausiai i$siskiria su iSmatomis.

Verseliams
5 paras skyrus po 10 mg vienam kilogramui kiino svorio per para, pusinés eliminacijos laikas buvo
nuo 15 iki 28 valandy. Doksiciklino koncentracija plazmoje pasieké vidutiniskai 2,2—-2,5 ug/ml.

Kiaulems

Po gydymo sumaiSius vaista su geriamuoju vandeniu doksiciklino akumuliacija kiauliy plazmoje
nepastebéta. 5 paras skyrus viduting 10 mg/kg vaisto dozg, vidutiné koncentracija plazmoje buvo 0,44
+ 0,12 pg/ml.

Naminiams pauksciams

Per 6 valandas nuo vaisto skyrimo pradzios pasiekta pastovi 2,05 =+ 0,47 pg/ml plazmos koncentracija,
kuri svyravo tarp 1,28 ir 2,18 pg/ml, 5 paras skyrus po 25 mg/kg.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Citriny riigstis,
laktozé.

6.2 Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.
6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 36 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 3 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, iStirpinus geriamajame vandenyje, — 24 val.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, iStirpinus pieno pakaitale, — sunaudoti nedelsiant.
6.4  Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Saugoti nuo $alcio.

6.5 Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Baltas polipropileninis 1 000 g indas, uzdengtas mazo tankio polietileno dangteliu.
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6.6  Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

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

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nyderlandai
research(@dopharma.com

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

Uzpildo salis

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

Uzpildo Salis

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Uzpildo salis

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

PP indas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Uzpildo salis
Doksiciklino hiklatas

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Doksiciklino hiklatas 500 mg/g
(atitinka 433 mg/g doksiciklino)

| 3. VAISTO FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui.

4. PAKUOTES DYDIS

1 kg.

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Verseliai iki atrajojimo pradzios, kiaulés ir vistos.

6. INDIKACIJOS

Toliau nurodyty doksiciklinui jautriy mikroorganizmy sukelty kvépavimo taky ir virSkinamojo trakto
infekciniy ligy gydymas.

Verseliams iki atrajojimo pradzios:

- Pasteurella spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni ir Mycoplasma
spp. sukelta bronchopneumonija ir pleuropneumonija.

Kiauléms:

- Pasteurella multocida ir Bordetella bronchiseptica sukeltas atrofinis rinitas;

- Pasteurella multocida, Streptococcus suis ir Mycoplasma hyorhinis sukelta bronchopneumonija;

- Actinobacillus pleuropneumoniae sukelta pleuropneumonija.

Vistoms:

- Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum ir Bordetella avium sukeltos
kvépavimo taky infekcijos;

- Clostridium perfringens ir Clostridium colinum sukeltas enteritas.

7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Girdyti iStirpinus geriamajame vandenyje arba pieno pakaitale.
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Pries naudojima biitina idémiai perskaityti informacinj lapeli.

8. ISLAUKA

Meésai ir subproduktams:

verseliams iki atrajojimo pradzios —7 paros,

kiauléms — 8 paros,

viStoms —5 paros.

Negalima naudoti dedantiems pauk$¢iams, kuriy kiau$iniai skirti zmoniy maistui.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui.

9. SPECIALIEJI NURODYMAI

Pries naudojima bitina idémiai perskaityti informacini lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki <<EXP ménuo/metai>>

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, iStirpinus geriamajame vandenyje, — 24 val.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, iStirpinus pieno pakaitale, — sunaudoti i$ karto.
Atidarius biitina sunaudoti iki...

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti ar uzsaldyti.
Saugoti nuo $alcio.

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 TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei taikytina

Veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
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Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

Uzpildo salis

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija <<partijnummer>>
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INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Uzpildo salis

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

Rinkodaros teisés turétojas:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nyderlandai

Vaisto serijos gamintojas:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Uzpildo Salis

3. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Veiklioji medziaga

Doksiciklino hiklatas 500 mg/g
(atitinka 433 mg/g doksiciklino)

Siek tiek gelsvi milteliai.

4. INDIKACIJOS

Toliau nurodyty doksiciklinui jautriy mikroorganizmy sukelty kvépavimo taky ir virSkinamojo trakto
infekciniy ligy gydymas.

Verseliams iki atrajojimo pradzios:

- Pasteurella spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni ir Mycoplasma
spp. sukelta bronchopneumonija ir pleuropneumonija.

Kiauléms:

- Pasteurella multocida ir Bordetella bronchiseptica sukeltas atrofinis rinitas;

- Pasteurella multocida, Streptococcus suis ir Mycoplasma hyorhinis sukelta bronchopneumonija;

- Actinobacillus pleuropneumoniae sukelta pleuropneumonija.

Vistoms:

- Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum ir Bordetella avium sukeltos
kvépavimo taky infekcijos;

- Clostridium perfringens ir Clostridium colinum sukeltas enteritas.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui tetraciklinams ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.
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Neskirti gyviinams, kuriems yra sunkus kepeny arba inksty nepakankamumas.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.
Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita §iame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Verseliai iki atrajojimo pradzios, kiaulés, vistos

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

Verseliams iki atrajojimo pradzios: 10 mg doksiciklino hiklato 1 kg kiino svorio per para
(atitinka 20 mg vaisto 1 kg kiino svorio)
3-5 paras i$ eilés, paros dozé sugirdoma per 2 kartus.
Kiauléms: 10 mg doksiciklino hiklato 1 kg kiino svorio per para
(atitinka 20 mg vaisto 1 kg kiino svorio)
3-5 paras i$ eilés.
Vistoms: 25 mg doksiciklino hiklato 1 kg kiino svorio per para
(atitinka 50 mg vaisto 1 kg kiino svorio)
3-5 paras i$ eilés.

Vaista reikia girdyti sumaiSyta su pieno pakaitalu ir (arba) geriamuoju vandeniu.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Tikslus vaisto, skiriamo su geriamuoju vandeniu, paros kiekis turéty biiti apskaiciuojamas
atsizvelgiant | rekomenduojama doze ir gydytiny gyviiny skaiciy bei svori pagal §ia formule:

mg vaisto / 1 kg kiino svorio per X Gydytiny gyviiny vidutinis
para kiino svoris (kg) = .... mg vaisto 1 litrui
Vidutinis vieno gyvino per parg suvartojamas vandens kiekis (litrais) geriamojo vandens

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svori.

ISgeriamo su vaistu sumaiSyto vandens kiekis priklauso nuo gyviny klinikinés buklés. Norint gauti
tinkama vaisto dozg, gali tekti koreguoti jo koncentracija geriamajame vandenyje.

Jeigu naudojamos ne pilnos pakuotés, rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruota svérimo jranga.
Vaisto paros dozg reikia imaiSyti i tokj geriamojo vandens kieki, kad visas vaistas biity suvartotas per
24 val. Kas 24 valandas geriamasis vanduo su vaistu turéty biiti ruoSiamas naujai. Rekomenduojama
paruosti koncentruota tirpalo ruosini (mazdaug 100 gramy vaisto vienam litrui geriamojo vandens) ir
prireikus ji toliau skiesti iki terapinés koncentracijos. Taip pat koncentruotg tirpala galima naudoti su
proporciniu vandens prisotinimo vaistais jrenginiu.

Pieno pakaitalas su vaistu turi bti sunaudotas nedelsiant.

10. ISLAUKA

Mgésai ir subproduktams:
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verSeliams iki atrajojimo pradzios — 7 paros,
kiauléms — 8 paros,
viStoms — 5 paros.

Negalima naudoti dedantiems pauk$¢iams, kuriy kiau$iniai skirti Zzmoniy maistui.
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMUI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesné¢je kaip25 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti ar uzsaldyti.
Saugoti nuo $alcio.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po ,,Tinka iki®.

Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius pirming pakuotg, — 3 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, iStirpinus geriamajame vandenyje, — 24 val.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, iStirpinus pieno pakaitale, — sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Dél bakterijy jautrumo doksiciklinui kintamumo (laiko ir geografinés vietovés atzvilgiu) primygtinai
rekomenduojama imti bakteriologinius méginius iS tikyje serganciy pauksciy ir atlikti mikroorganizmy
jautrumo tyrimus.

Irodytas didelis i$ visty i$skirty E.coli atsparumas tetraciklinams. Todél E.coli sukeltas infekcijas Siuo
vaistu galima pradéti gydyti tik atlikus ju jautrumo tyrima. Kai kuriose ES Salyse taip pat gauta
pranes$imy apie kiauliy kvépavimo taky ligy sukéléjy (4. pleuropneumoniae, S. suis) ir verseliy ligu
sukeléju (Pasteurella spp.) atsparuma tetraciklinams.

Kadangi tiksliniy patogeny gali nepavykti iSnaikinti, gydyma vaistais reikia derinti su gero valdymo
praktika, t. y. laikytis higienos reikalavimy, uztikrinti tinkama védinima ir vengti gyviiny pertekliaus
ju laikymo vietoje.

Nurodymai naudotojui

Naudojant biitina stengtis, kad vaisto nepatekty ant odos ar { kvépavimo takus, atsizvelgiant {
padidéjusio jautrumo ir kontaktinio dermatito i$sivystymo rizika. Todél rekomenduojama miivéti
pirstines ir dévéti nuo dulkiy apsaugancia veido kauke.

Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Sio vaisto naudojimas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu turi biiti ribojamas, nes doksiciklinas
kaupiasi jauname kauliniame audinyje.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nenaudoti kartu su baktericidiniais antibiotikaias, tokiais kaip penicilinai ar cefalosporinai.
Tetraciklinai gali sudaryti chelatinius junginius su katijonais (pvz., Mg, Mn, Fe ir Al), dél to ju
biologinis prieinamumas gali sumazéti.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodZiai)

Po vienos ar keleto doziy verSeliams gali pasireiksti iminé, kartais mirtina miokardo degeneracija.
Kadangi dazniausiai taip atsitinka dél perdozavimo, svarbu tiksliai iSmatuoti doze.
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13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

Uzpildo salis

15. KITA INFORMACIJA

Uzpildo salis
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