) PAKENDI INFOLEHT
Apravet, 552 RU/mg pulber joogivees/piimas manustamiseks sigadele, vasikatele, kanadele ja
kiitilikutele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str,

4550 Peshtera

Bulgaaria

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Apravet, 552 RU/mg pulber joogivees/piimas manustamiseks sigadele, vasikatele, kanadele ja
kiitilikutele

apramiitsiin (apramiitsiinsulfaadina)

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Uks milligramm sisaldab:

Toimeaine:

Apramiitsiin 552 RU*
(apramiitsiinsulfaadina)

*RU — rahvusvaheline ithik

Abiained:
Ei ole.

Pulber joogivees/piimas manustamiseks.
Peaaegu valge kuni kollane pulber.

4. NAIDUSTUS(ED)

Siga (vodrdepdrsad)
Apramiitsiini suhtes tundliku Escherichia coli pdhjustatud bakteriaalse enteriidi ravi.

Vasikad vatsaseede eelsel perioodil

Apramiitsiini suhtes tundliku Escherichia coli pdhjustatud bakteriaalse enteriidi ja Salmonella enterica
subsp. enterica Dublini serotiiiibi (Sa/monella Dublin ) pShjustatud kliiniliselt valjendunud
haiguspuhangu ravi. Ravi peab pdhinema nimetatud Salmonella serotiiiibi kindlaksm#aramisel voi
viahemalt epidemioloogilistel andmetel, mis kinnitavad selle serotiiiibi olemasolu.



Kanad
Apramiitsiini suhtes tundliku Escherichia coli pdhjustatud kolibakterioosi ravi.

Kiiiilikud
Apramiitsiini suhtes tundliku Escherichia coli pdhjustatud bakteriaalse enteriidi ravi ja metafiilaktika.
Tekitaja esinemine karjas peab enne ravimi kasutamist olema kinnitatud.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust apramiitsiini suhtes.
Mitte kasutada funktsioneeriva vatsaga vasikatel.
Mitte kasutada neerufunktsiooni hdiretega loomadel.

6. KORVALTOIMED

Ei ole teada.

Kui téheldate tikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti. V3ite ka
ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu.

7. LOOMALIIGID

Siga (vodrdepdrsad), veis (vasikad vatsaseede eelsel perioodil), kana (broilerid) ja kiitilik.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Manustamisviis

Joogivees manustamiseks. Toime ndrgenemise viltimiseks peavad jootmissiisteemid olema puhtad ja
roosteta.
Vasikatele voib ravimit manustada piimas vdi piimaasendajas.

Annustamine

Siga

12 500 RU apramiitsiinsulfaati iihe kg kehamassi kohta (vastavalt 22,5 mg ravimit kg kehamassi
kohta) iiks kord pdevas 7 jarjestikusel pdeval.

Vasikas

40 000 RU apramiitsiinsulfaati iihe kg kehamassi kohta (vastavalt 72 mg ravimit kg kehamassi kohta)
tiks kord péevas 5 jarjestikusel pdeval.

Kana

80 000 RU apramiitsiinsulfaati iihe kg kehamassi kohta (vastavalt 144 mg ravimit kg kehamassi kohta)
tiks kord péevas 5 jarjestikusel pdeval.

Kiiiilik

20 000 RU apramiitsiinsulfaati iihe kg kehamassi kohta (vastavalt 36 mg ravimit kg kehamassi kohta)
tiks kord péevas 5 jdrjestikusel paeval.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Ravimit sisaldava vee tarbimine sdltub loomade kliinilisest seisundist. Oige annuse saamiseks tuleb
veterinaarravimi kontsentratsiooni kohandada.



1 I veele v&i piimale lisatav ravimikogus (mg) arvutatakse jargmise valemi jargi.

Annus (mg ravimit
kg kehamassi X
kohta péevas)

ravitavate loomade keskmine

kehamass (kg) mg ravimit liitri joogivee/piima

kohta
Keskmine pédevane veetarbimine (liitrit looma kohta)

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks mizrata loomade kehamass, et viltida
alaannustamist. Valmistage lahus virske kraaniveega (vasikatele piima vdi piimaasendajaga) vahetult
enne manustamist. Piimaasendaja tuleb valmis segada enne pulbri lisamist. Lahust tuleb 5 minutit
energiliselt segada. Ravimit sisaldav joogivesi tuleb virskendada voi vilja vahetada iga 24 tunni
tagant. Ravimit sisaldav piim/piimaasendaja tuleb dra tarbida vahetult pérast selle valmistamist.
Ravikuuri ajal tuleb veetarbimist regulaarselt jalgida. Ravimit sisaldava vee tarbimise tagamiseks ei
tohi loomadel ravi ajal olla ligipddsu teistele joogivee allikatele. Parast raviperioodi 16ppu tuleb
jootmissiisteem korralikult puhastada, et véltida toimeaine tarbimist subterapeutilistes annustes. Kui ei
ole voimalik tagada, et loomad tarbivad piisavas koguses ravimit sisaldavat vett, tuleb loomi
(vdimaluse korral) ravida parenteraalselt. Ravimi maksimaalne lahustuvus vees ja piimaasendajas on
ligikaudu 1000 g/l. Manustatava ravimikoguse digeks mddtmiseks on soovitatav kasutada
kalibreeritud kaalumisseadet.

10. KEELUAEG

Siga

Lihale ja s6odavatele kudedele: 0 paeva.

Vasikas

Lihale ja soodavatele kudedele: 28 péeva.

Kana

Lihale ja s6odavatele kudedele: 0 paeva.

Mitte kasutada lindudel, kelle mune tarvitatakse vdi kavatsetakse tarvitada inimtoiduks. Mitte kasutada
4 nidala jooksul enne munemisperioodi algust.

Kiiilik

Lihale ja soodavatele kudedele: 0 paeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge kasutage seda veterinaarravimit pirast kalblikkusaega, mis on mérgitud sildil parast ,,EXP”.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Kalblikkusaeg pdrast vahetu pakendi (pudel ja kott) esmast avamist: 28 péeva.

Kolblikkusaeg pdrast vahetu pakendi (kotike) esmast avamist: kohe kasutamiseks.

Kaolblikkusaeg pérast joogivees lahustamist: 24 tundi.

Kolblikkusaeg pdrast piimaasendajas lahustamist: kohe kasutamiseks. Mitte séilitada.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Veterinaarravimi kasutamine peab pShinema loomalt isoleeritud bakterite antibiootikumitundlikkuse
médramisel. Kui see ei ole vdimalik, peab ravi pdhinema kohalikul (piirkondlikul, farmi tasemel)
epidemioloogilisel teabel sihtpatogeeni tundlikkuse kohta.




Salmonella Dublini diagnoosimisel farmis tuleb kasutusele vdtta kontrollmeetmed, nagu
haigusstaatuse pidev jalgimine, vaktsineerimine, bioturvalisus ja loomade liilkumise piiramine. Jargida
riiklikke kontrollprogramme, kui need on kehtestatud.

Veterinaarravimi kasutamine ravimi omaduste kokkuvottes kirjeldatud juhistest erinevalt voib
suurendada apramiitsiini suhtes resistentsete bakterite levimust ja vdimaliku ristresistentsuse tdttu
viahendada aminogliikosiididega ravimise tdhusust.

Veterinaarravimi kasutamisel tuleb arvestada ametlikke, riiklikke ja piirkondlikke antimikroobsete
preparaatide kasutamise pohimotteid.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on apramiitsiini v&i likskdik milliste teiste aminogliikosiidide suhtes teadaolevalt
ilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Ravim vdib sissehingamisel voi kokkupuutel silmade voi nahaga pohjustada arritust voi tilitundlikkust.
Ravimi segamisel joogivee/piimaga viltige selle silma, nahale ja limaskestadele sattumist ning pulbri
sissehingamist.

Kasutage ravimi kisitsemisel isikukaitsevahendeid, sealhulgas kaitsekindaid, maski, kaitseprille ja
kaitseriietust.

Pérast kasutamist pesta kéed.

Silma sattumisel loputada piirkonda rohke veega. Nahale sattumisel pesta pdhjalikult seebi ja veega.
Arrituse piisimisel poorduda arsti poole.

Ravimi juhuslikul allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja nédidata arstile pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

Kokkupuute jarel tekkinud siimptomite, nditeks nahalodbe korral po6rduge viivitamatult arsti poole ja
ndidake pakendi infolehte v3i pakendi etiketti. N&o, huulte, silmalaugude turse v&i hingamisraskused
on tdsisemad siimptomid ning nduavad viivitamatut arstiabi.

Tiinus ja laktatsioon

Siga

Veterinaarravimi ohutus emistel tiinuse ja laktatsiooni ajal kasutamiseks ei ole tdestatud. Kasutada
ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Veis
Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole ette ndhtud.

Kuiilik
Apramiitsiini suukaudne manustamine 6.—18. tiinuspdeval (sealhulgas terapeutilisest annusest
viiksemates annustes) on pShjustanud fetotoksilist toimet. Mitte kasutada tiinuse ajal.

Kana
Mitte kasutada munevatel lindudel ja 4 néddala jooksul enne munemisperioodi algust.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Aminogliikosiidid vdivad negatiivselt mdjutada neerufunktsiooni. Seetdttu voib aminogliikosiidide
manustamine neerufunktsiooni hédirega loomadele v3i samal ajal koos teiste neerufunktsiooni
mdjutavate ainetega suurendada miirgistusohtu.

Aminogliikosiidid vdivad pShjustada neuromuskulaarset blokaadi. Seda mdju on vajalik arvestada
ravitud loomade anesteseerimisel.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)



Sead: iiheksakordse soovitatava annuse manustamine joogiveega 28 péeval ei pShjustanud
soovimatuid reaktsioone.

Vasikad: vasikatele manustati apramiitsiini piimaasendajaga iiks kord pdevas 5 pdeval annuses kuni
120 mg kg kehamassi kohta. Toksilisi toimeid ei esinenud.

Kanad: ithekordse suukaudse annuse 1000 mg kg kehamassi kohta manustamisel surmajuhtumeid ei
esinenud. Viiekordse soovitatava annuse manustamine 15 pdeval ei pdhjustanud soovimatuid
reaktsioone.

Vdimalikule miirgistusele viitavad jargmised siimptomid: vedelam viljaheide, kdhulahtisus,
oksendamine (kaalukadu, anoreksia jms), neerufunktsiooni hiired ja kesknérvististeemi héired
(aktiivsuse vihenemine, reflekside kadu, krambid jne).

Mitte iiletada soovitatavat annust.

Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tSttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
13. ERINOUDED ETTEVAATUSABIN OUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Kasutamata jadnud veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule
seadusandlusele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Oktoober 2018

15. LISAINFO

Suure tihedusega poliietiileenist pudelid poliipropiileenist keeratavate korkidega. Pappkarp, mis
sisaldab 25 vdi 50 fooliumkotikest, mis on valmistatud poliietiileenist/alumiiniumist/poliipropiileenist.
Tugeva pohja ja lukuga lamineeritud kotid, mis on valmistatud
poliietiileenist/alumiiniumist/poliietiileentereftalaadist.

Pudelid, mis sisaldavad 90,58 g ehk 50 000 000 RU apramiitsiinsulfaati.
Kotikesed, mis sisaldavad 1,812 g ehk 1 000 000 RU”apramiitsiinsulfaati.
Kotid, mis sisaldavad 1811,6 g ehk 1 000 000 000 RU apramiitsiinsulfaati.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Lisakiisimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja poole.



