HASZNALATI UTASITAS

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Ceva-Phylaxia Zrt., 1107 Budapest, Szallas u. 5.

A gyartasi tételek felszabaditasért felelés gyartd:

Ceva Sant¢é Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franciaorszag

vagy

Vetem S.p.A., Lungomare Pirandello 8, 92014 Porto Empedocle (AG) - Olaszorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vetrimoxin L.A. szuszpenzios injekcid szarvasmarhak €s sertések részére A.U.V.
Amoxicillin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

100 ml tartalmaz:

Hat6anyag:

Amoxicillin (amoxicillin-trihidrat formaban) 15,00 g
Segédanyagok:

Metil-parahidroxibenzoat 0,10¢g
Propil-parahidroxibenzoat 0,04 g

4, JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha és sertés amoxicillinre érzékeny baktériumok okozta fertézéseinek gyogykezelésére.
Szarvasmarha: Pasteurella multocida és Mannheimia haemolytica altal okozott 1égzészervi
megbetegedések gyogykezelésére, valamint virusfert6zésekhez tarsulé masodlagos bakterialis infekciok
kezelésére.

Sertés: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis altal okozott
fertozések gyogykezelésére.

5. ELLENJAVALLAT

Nem alkalmazhat6 ismert penicillin- vagy cefalosporin talérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato a penicillinekkel vagy cefalosporinokkal szembeni rezisztencia esetén.
Nem adhat6 nyulaknak, horcsogoknek, egereknek, tengerimalacoknak és 16féléknek.

6. MELLEKHATAS

Esetenként az injekci6 beadasa helyén spontan gyogyuld, gyorsan muld szdveti reakcio, duzzanat
el6fordulhat.

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitasban nem szereplé hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLATFAJOK



Szarvasmarha, sertés

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT-FAJONKENT

Kizarélag intramuszkularis alkalmazasra.
Egyszeri adag: 1 ml készitmény/10 ttkg (megfelel 15 mg amoxicillin/ttkg-nak).
Sziikség esetén az adag beadésa 48 6ra milva megismételhetd

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hasznalat el6tt alaposan fel kell razni!

A megfeleld adagolas biztositasa és az aluldozirozas elkeriilése érdekében, lehetdség szerint minél
pontosabban meg kell hatdrozni a kezelendo allatok testtomegeét.

Sertéseknek legfeljebb 6 ml készitmény adhat6 be egy injekcios helyre. Ha az adag miatt tobbszori beadas
sziikséges, az egyes beadasok helyének el kell kiiloniilni.

Ismételt adagolaskor eltérd helyekre kell beadni a készitményt.

Szarvasmarhaknak legfeljebb 20 ml készitmény adhato6 be egy injekcios helyre.

Mint mas injekcios készitményeknél, ligyelni kell az aszeptikus beadasra.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha hts és egyéb ehetd szovetek: 14 nap
Tej: 3 nap (6 fejés)
Sertés hus és egyéb ehetd szovetek: 16 nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni.

25°C alatt tarolando.

Az injekcids liveg a kiilsé csomagolasban tartando a fénytdl valdé megdvas érdekében.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhatd 28 napig.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon (EXP) beliil szabad
felhasznalni!

12. KULON FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések:

Amennyiben lehetséges, a készitményt antibiotikum-érzékenységi vizsgalat eredménye alapjan kell
alkalmazni. Alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo
hivatalos ¢és helyi iranyelveket. A készitmény jellemzoéinek Osszefoglalojaban (SPC-ben) leirtaktol eltérd
alkalmazas megnovelheti a rezisztens baktériumok eldfordulési gyakorisagat.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A penicillinek és a cefalosporinok allergias reakciot valthatnak ki injekcio beadasat, belélegzést, lenyelést vagy
bérrel vald érintkezést kovetden. A penicillin-érzékenység a cefalosporinokkal szembeni érzékenységhez
vezethet, és ez forditva is igaz. Az ezekkel az anyagokkal szembeni allergias, tilérzékenységi reakciok
esetenként sulyosak lehetnek.

A penicillinek/cefalosporinok irant ismerten tulérzékeny személyeknek keriilni kell az éllatgyogyaszati
készitménnyel vald érintkezést.

Véletlen borre Keriilés esetén, az érintett teriiletet szappannal és vizzel haladéktalanul le kell mosni. Véletlen
szembe keriilés esetén, a szemeket haladéktalanul bd vizzel ki kell obliteni. Véletlen oninjekcidzas vagy
lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy




cimkéjét. Alkalmazas utan kezet kell mosni.
Ha a készitménnyel tortént kontaktus utan a kezelé személyen allergias tiinetek (kiiités, izzadds, nehezitett
1€gzés) jelentkeznek, azonnal orvoshoz kell fordulni, megmutatva a készitmény hasznalati utasitasat.

Vembhesség, laktaci6 idején torténd alkalmazds:
Vembhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatdsok és egyéb interakciok:
A nemkivanatos farmakodinamias kolcsonhatasok miatt, nem alkalmazhato egyidejlileg bakteriosztatikus
hatast antibiotikumokkal.

Inkompatibilitdsok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA  TETELERE  VONATKOZO  UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez0 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2023. janius 05.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek:

100 ml és 250 ml gumidugéval és lepattinthatd aluminium/miianyag kupakkal lezart injekcids iivegben,
kartondobozban.

50 ml, 100 ml, 250 ml és 500 ml gumidugoval és lepattinthatdé aluminium/miianyag kupakkal lezart
atlatszo, tobbrétegli milanyag tartalyban (PP / EVOH / PP), kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.






