HASZNALATI UTASITAS

PRIMALEN injekcid

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Fortevit Kft. (7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto:
Divasa-Farmavic S.A. (Ctra. Sant Hipolit, Km. 71, Gurb-Vic, 08503 Barcelona)

Forgalmazé:
Tolnagro Kft. (7100, Szekszard, Rakoczi utca 142-146.)

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
PRIMALEN injekcié A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
100 ml injekcid tartalmaz:

Hatéanyagok:

Kalcium-gliikonat 16,09

Kalcium-glicerofoszfat 6,6 ¢

Magnézium-klorid 6,449

Koffein 2590

Segédanyagok:

Metil-parahidroxibenzoat, borsav, natrium-szalicilat

4. JAVALLAT(OK)

Mindazon koérformak, amelyekben a kalcium, a magnézium, ¢és a foszforellatas elégtelensége vagy
aranytalansaga alakul ki pl.: angolkdr, csontlagyulas, szallitasi-legeltetési tetania, ellési bénulas, ellés utani
megfekvés. Kérddzo allatoknal (szarvasmarha, juh, kecske) és sertésnél allergias eredetli korképek: csalankiiités,
szérumbetegség, anaphylaxias roham, pata- és csiilokirha gyulladas, petecskor esetén javallott. Az érfal fokozott
ateresztOképességére visszavezethetd korképek, mint kiilonb6zo eredetli 6démak (t6gyddéma, tiid6ddéma,
MMA-szindroma), vérzéses diathesis, puerperialis haemoglobinuria, ers valadékképzddéssel jaro 1égeséhurut és
gyulladas, érfalbetegségek esetén alkalmazhatd. A simaizomzat 6sszehuzodéasanak serkentésére elhuzodo ellés,
eldesett méh, magzatburok retencidja, méhatonia esetén adando €s az involiciod gyorsitasara kérodzo allatoknal.
Arzén, 6lom és oxalsav mérgezés kiegészit6 kezelésére javallott.

5. ELLENJAVALLATOK

e Hiperkalcémia  (hyperparathyreodismus, = D-vitamin  tGladagolds,  csontmetastasisok),  stlyos
veseelégtelenség, hiperkalcuria

e Hipermagnezémia

e Digitalizalt allapot. Egyiittadasa parenteralis készitményekkel kontraindikalt, mert fokozza azok

kardiotoxicitasat.

Sziv- és érrendszeri betegségekben alkalmazasa fokozott 6vatossagot igényel.
Mjijkarosodas esetén

e [Ismert diabetesben alkalmazasakor a vércukorszintet fokozottan ellenOrizni kell, mert a kalcium
hiperglikémiat provokalhat!

e Kalcium tartalmi hugykovek esetén

6. MELLEKHATASOK

Tachycardia, ritmuszavar, extrasystolia, testhdmérséklet-emelkedés.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitasban nem szerepld hatasokat észlel, értesitse
errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha, 16, sertés, kutya.



8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) ES MODSZEREK CELALLAT FAJONKENT
Intramuszkularisan illetve intravéndsan adando.

Lo, szarvasmarha: 100 ml i.v.

Sertés: 20-30 ml i.m.

Siildé, malac: 5-20 ml i.m.

Kutya: 2-5 ml i.v., i.m.

A készitmény befecskendezése 2-3 dra mulva megismételhetd. A kezelés sziikség esetén 2-3 napon keresztiil
folytathato.

9. FELHASZNALASI JAVASLAT
Nincsen.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Szarvasmarha, 10, sertés ehet6 szovetek: 0 nap.
Tej: 0 nap.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Az eredeti papirdobozban taroland6 a fénytdl valdo megovas érdekében. 25°C alatt tdrolandd. Fagyastol ovni kell!
Huitében nem tarolhato!

Lejarati ido6: 2 év

A kozvetlen csomagolas elsd felbontdsa utani lejarati id6 28 nap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon val6 alkalmazashoz

Intramuszkularis alkalmazas esetén egy helyre 20-30 ml-nél nagyobb mennyiséget nem ajanlott befecskendezni.
Az intravénas infundalast lassan és testmeleg készitménnyel kell végezni. Keriilni kell a vastag lument vérvételi
tl hasznalatat. Ismert diabetes estén a vércukorszintet ellendrizni kell.

Gybgyszerkolesonhatas: Digitalis glycosidokkal adva cardiotoxikus hatasa.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Ha a készitménynek akar csekély mennyisége is az On szervezetébe jutott, haladéktalanul forduljon orvoshoz, és
vigye magaval a készitmény hasznalati utasitasat.

Tuladagolas

Jelentés tuladagolas esetén szivritmus-zavar, tonusos-klonusos gorcsdk, fokozott vizeletiirités, ionizacids
zavarok jelentkezhetnek.

F6bb inkompatibilitasok

A Primalen injekciot ne szivjuk egy fecskenddbe mas készitménnyel!

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO SPECIALIS UTASITASOK

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl szarmazo
hulladék anyagokat a helyi hatosagi kdvetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2022. november 14.

15.  TOVABBI INFORMACIOK
Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Rendelhetoség

Kizarolag allatorvosi vényre adhat6 ki. Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Forgalmazhatésag

Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

Kiszerelési egységek

100 ml, szintelen II. tipust ivegben, gumidugdval és aluminium kupakkal lezarva, papirdobozban.
A forgalomba hozatali engedély szama:

2455/1/08 MgSzH ATI (100 ml)
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