CIMKESZOVEG -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 jogosultia s a syartasi tételek felszabaditisdért felelbs gvartd:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

Spanyolorszig

Forgalmazza:
DUNAVET Zrt

7020 Dunafoldvar
Ady E. u. 5.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
ZOOBIOTIC GLOBULIT 150 mg/g gyogyprennx sertesek szamdara A.U.V.
Amox1c:11hn-tr1h1drat

"3 HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy gramm készitmény tartalmaz:
Hatéanyag: :
Amoxicillin (trihidrat formajaban)) .......ccceceveeeeevecvererenierersveseenreenn. 130 mg

4, JAVALLAT(OK)
Vilasztott malacok amoxicillinre érzékeny Strepiococcus suis okozta légzdszervi fertbzésének gyogvkezelésére és
metafilaxisara. A kezelés elétt igazolni kell a betegség jelenlétét az allomanyban. :

5, ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhatd penicillinekkel vagy cefalospormokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni milérzékenység esetén.
Nem alkalmazhatd stlyos veseelégtelenség, anuria vagy oliguria esetén. Nem alkalmazhato béta-laktamdz termeld
baktériumok jelenlétekor. Nem alkalmazhaté nyulak, tengerimalacok, hércsdgdk, mongol futdegerek illetve egyéb
nytilalakiiak és ragesaldk kezelésére. Kérodzoknek és lovaknak nem adhato.

6. MELLEKHATASOK

A penicillinek és a cefalosporinok az alkalmazast kdvetben tilérzékenységi reakciot okozhatnak. A reakcid sulyossaga fiiggetlen
az alkalmazott dézistdl. Az allergids reakeidk (bértiinetek, anafilaxia) alkalmanként salyosak lehetnek.

Ha siilyos nemkivéanatos hatést vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatisokat észlel, értesitse erré a
kezelo allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Sertés (valasztott malacok)
/"""'“ﬁ-.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT e Neﬂu@_
Széjon at, takarmanyba keverve alkalmazando. {%\
15 mg amoxicillini / ttkg /nap (megfelel 100 mg készitmény /ttkg/ nap-nak), 15 egymadst kijvetd napon“at i, % \
A takarméanyfelvétel fiigg az dllatok klinikai dllapotdté], ezért a bekeverési ardnyt az aktualis takannanyf e alap'jén kell
naponta kiszamolni, , g fg /

Az alabbi képlet alapjan szamolhato a bekeverési arany: A oy

_ , &
. o JE,_-E‘SUQ.{L v
100 mg a kezelendd allatok D
készitmény/ ttkg /nap atlagos testtdmege (kg)

mg készitmény /
takarmény kg

atlagos napi takarmanyfelvétel (kg)
Az aluldozirozis elkertilése érdekében a kezelendd llatok testtémegét a lehetd legpontosabban meg kell hatirozni,

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Standard bekeverési aranyként 2-3 kg készitményt el kell keverni 5 kg takarmanyban, majd a homogenizalast kévetden
hozzdadni egy tonna takarményhoz.

A gydgypremix granulaliasa maximum 55°C fokon végezhets.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Sertés (hiis €s egyéb ehetd szbvetek): 7 nap.



11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

A kézvetlen csomagolds elsd felbontdsa utdn felhaszndlhat6: 6 hénap. ‘

Bekeverés utdn a takarmanylisztben vagy a pelletlt takarmanyban felhasznalhaté: 3 hénap.

Ezt az dllatgydgyaszati készitményt csak a cimkeén feltlintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilénleges figvelmeztetések minden céldllat fajra vonatkozdan:

Allergias reakcid jelentkezése esetén a kezelést abba kell hagyni.

" Arossz dltalanos allapoti és / vagy cstkkent étvagyu dllatokat parenteralisan kell kezelni.

Amennyiben az antibiotikum-érzékenységi vizsgilat alatdmasztja, elsédlegesen szik spektrumi antibiotikumot kell
alkalmazni. - ‘ ;

A kezelt 4llatokra vonatkozé kiildnleges dvintézkedések

A készitményt az allatokbdl izoldlt baktériumok antibiotikum-érzékénységi vizsgélata alapjan kell alkalmazni. Amennyiben
ez nem lehetséges, a kezelést a helyi (regionalis, telepi), a célbaktérium érzékenységére vonatkozd jarvinytani adatok
" figyelembevételével kell végrehajtani. A készitmény nem megfeleld alkalmazdsa novelheti a penicillinre rezisztens
baktériumok eléforduldsdnak gyakorisdgat. A hosszantartd és ismételt kezelés helyett az dllomanymenedzsmenten kell
valtoztatni, elsésorban a higiéniai feltételek javitdsaval, a megfeleld szelldztetéssel és a stresszmentes komyezet
biztositasaval. )

Az éllatok kezelését véozd személyre vonatkozé kiilénleges dvintézkedések

A penicillinek €s a cefalosporinok injekecio Utjan torténd beadast, belélegzést, lenyelést vagy borrel vald érintkezést kdvetden
nilérzekenységi reakeidt (allergiat) valthatnak ki, A penicillinek és cefalosporinok kdzdtt keresztatlergia lehet.

~ Penicillinekre és/vagy cefalosporinokra ismerten allergids személyek nem dolgozhatnak a készitménnyel.

Takarményba keveréskor keriilni kell a por belélegzését, és borre vagy szembe keriilését a kovetkezdk betartasdval:

- Megfelel6 intézkedéseket kell foganatositani a takarményba vald bekeverés soran fellépd porképzédés elkeriilésére.

- Az EN140FFP1 szabvanynak megfelelé porvédd maszkot, véddkesztyiit, munkaruhat és védoszemiiveget kell viselni.

- Keriilni kell a szer birre vagy szembe keriilését. Véletlen kontaminacié esetén bd vizzel le kell dbliteni.

- A készitménnyel vald munkavégzés sordn dohanyozni, valamint enni és inni tilos,

Ha a készitménnyel tortént érintkezést kijvetben allergiara utald tiinetek (bérkiiités) jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitisat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, vagy a légzési
nehézségek salyos tiinetnek szamitanak, ilyenkor azonnali orvosi ellatas sziikséges.

A készitménnyel vald munkavégzés utan kezet kell mosni.

Gyoeyvszerkblestnhatisok és egyéb interakcidk: : . -
Nem alkalmazhato neomicinnel egyiitt, mert gatolja a szdjon at adott penicillinek felszivédés@t’..{?’
Nem alkalmazhatd egyiitt bakteriosztatikus antibiotikumokkal (pl. makrolidok, szulfpnamid

antagonizaljak a baktericid penicillineket. ‘ X
. \ =%
Taladagolds (tinetek, stirgdsséei intézkedések. antidotumok): ‘ \"\”Eé &

T, o
Nemkivanatos hatasok a javasolt dozis dtszdrosének alkalmazasakor sem jelentkeztek Silyos tﬁlxériékgﬁgys_é!gisl;qal%ié’k esetén a

kezelést abba kell hagyni, és kortikoszteroidokat és adrenalint kell alkalmazni. Mas esetekben tineti kezelést kel alkalmazni.

Inkompatibilitisok:
Kompatibilitdsi vizsgélatok hidnyéban ezt az dllatgybdgyéaszati készitményt tilos keverni mds dllatpydgydszati készitménnyel.

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

A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmeényt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kévetelményeknek megfelelden kell
megsemmisiteni,

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2016. mércius 5.

15,  TOVABBIINFORMACIOK

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcesolatos kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosulijanak helyi
képviseletéhez. '

Torzskényvi szam: 2608/1/09 MgSzH ATI (25 kg)

25 kg-os zsak

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizdrdlag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

A vonatkozé hivatalos titmutatékat figyelembe kell venni a gyégypremixeknek a kész takarmanyba valé keverésénél.
Gyartasi szam:

Lejérati ids:



