HASZNALATI UTASITAS

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditdsaért felelis gyartd:

DIVASA-FARMAVIC S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic

Barcelona (Spanyolorszag)

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
DFV DOXIVET 500 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések és hazityikok szaméra A.U.V.
Doxiciklin-hiklat

3.  HATOANYAG ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZLESE
1g por 500 mg doxiciklin-hiklatot tartalmaz (megfelel 433 mg doxiciklin bazisnak})

4, JAVALLATOK

Sertés: doxiciklinre érzékeny Actinobacilius pleuropneumoniae, Pasteurella multocida és Mycoplasma hyopreumoniae
torzsek okozta léguti fertdzésekhez kapcesolddo klinikai tiinetek kezelésére.

Hazityik: ha a betegségnek az dllomanyban valo jelenléte igazolt, a mortalitas, a morbiditas, a klinikai tiinetek és a
gyulladésos 1éziok szdménak csokkentésére Pasteurella multocida okozta pasteurellézis esetében, valamint a morbiditas
és a 1éziok szamdanak csokkentésére Ornithobacterium rhinotracheale (ORT) okozta 1éguti fert6zések esetén.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem aIkalmazhato a hatoanyaggal vagy barmely segedanyaggal szembem talérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

A tetraciklinek nagyon ritkdn fényérzékenységet és allergias reakcidkat okoznak, Ha mellekhatas gyanula meriil fel, a
kezelést abba kell hagyni,

Ha silyos nemkivénatos hatist vagy egyéb, a haszndlati ufasitdsban nem szereple hatasokat észlel, erte51tse errdl a
kezeld allatorvost! ; i ‘
b
7. CELALLAT FAJOK L
Sertés &s hazitytik (brojlet, jérce, szillépar) : G

8.  ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon 4t, ivovizbe keverve alkalmazando ‘

Javasolt ddzis sertésnél: Naponta 12,5 mg doxiciklin-hiklat (25 mg készitmény) testtdmeg kilogrammonként, 4 egymast
kovetd napon dt. Ha ezen az id6tartamon beliil a klinikai tinetek nem javulnak, a diagnézis feliilvizsgdlatdra és a
kezelés mddositasara van sziikség. Stlyos fertdzés esetén a gydgyszeres kezelés iddtartama legfeliebb 8 egymast kovetd
napra névelhetd, a kezeld allatorvos dontése szerint.

Javasolt ddézis hézitytkndl: Naponta 10 mg doxiciklin-hiklat (20 mg készitmény) testtdmeg kilogrammonként, 3-4
egymadst kdvetd napon &t P. multocida okozta fertézés esetén, €s 20 mg doxiciklin-hiklat (40 mg készitmény) testtdmeg
kilogrammonként naponta, 3-4 egymast kdvetd napon at O. rhinotracheale okozta fertdzés esetén.

Az alkalmazando dozis és a kezelendd allatok létszéma és testtdmege alapjan a termék pontos napi mennyisége
kiszamithatd. A termék koncentracidja az itatdvizben a kovetkezd képlet segitségével szdmithato:

N
a kezelendd allatok 4tlagos testtdmege

..... mg készitmény/ ttkg / nap (ke) ... mg készitmény/l

allatonkénti atlagos napi vizfogyasztas (1) ivdviz

A helyes adagolas biztositisa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatirozni. A gydgyszerezett
ivoviz felvétele fiigg a sertések, illetve hazityukok klinikai éallapotatél. A megfeleld adagolds érdekében ennek
megfelelten kell médositani a doxiciklin-koncentraciot. Ha a kiszerelési egység nem egyszerre keriil felhasznalisra,
megfeleléen kalibralt méréberendezés hasznalata javasolt. A napi gydgyszermennyiséget gy kell az itatdvizhez adni,
hogy a teljes gydgyszermennyiség 24 oOra alatt elfopyjon. A gydgyszerezett itatdvizet 24 oOrdnként frissiteni vagy
cserélni kell. Ajinlatos koncentralt tdrzsoldatot késziteni, amely 1 1 ivovizben kortilbeliil 100 gramm terméket
tartalmaz, és ezt higitani tovabb a teripids koncentraciora, sziikség szerint. Alternativ megoldasként a koncentralt oldat
proporcionalis gydgyszeradagoldban is alkalmazhatd.



2.

A termék oldhatosaga pH-fiiggd, és kemény, ligos kémhatasi ivovizbe keverve kicsapodhat. Olyan vidéken, ahol az
ivoviz kemény és ligos kémhatasi (10,2 °d fol6tt keménység és 8,1 816t pH), a minimalis hasznilandd gybgyszer
koncentracié 200 mg készitmény/liter ivoviz. A kezelés ideje alatt a gydgyszerezett ivoviz kizardlagos ivovizforrasként
szolgéljon.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Sertés:

His €s egyéb ehets szdvetek: 4 nap

Haézityak:

Hiis €s egyéb ehetd szovetek: 3 nap, 4 napon at adott 10 mg/testtémeg kg dozist kivetden

Hiis és egyéb ehetd szdvetek: 12 nap, 4 napon 4t adott 20 mg/testttmeg kg dozist ko vetden.

Tojds: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztisra szdnt tojast termeld madarak kezelésére nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 a tojasrakds varhato kezdete elétti 4 hétben.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni! S
Ez az dllatgyogydszati készitmény kildnleges tarolast nem igényel. ! . S,
Ezt az dllatgydgyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén belill szabad felhasznalm' :
A lejarati id6 az adott hénap utolsé napjara vonatkozik. ;

A kbzvetlen csomagolas elsd felbontdsa utan felhasznalhato: 12 hénap. - _ ‘
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhat6: 24 6réval az ivovizben tortént feloldds utdn, oS

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

A kezelt dllatokra vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések
A baktériumok doxiciklin-érzékenységének lehetséges (iddbeli, foldrajzi) valtozékonysaga, és killondsen az A.
pleuropneumoniae és O. rhinotracheale orszagrol orszagra, sét gazdasagrol gazdasdgra valtozd érzékenysége miatt
bakteriologiai mintavétel és antibiotikum-érzékenységi teszt végzése javasolt. A készitményt az adott klinikai esetbdl
kitenyésztett mikroorganizmusok érzékenységi vizsgdlata alapjan kell alkalmazni. Ha ez nem lehetséges, akkor a
kezelést a célbaktériumok érzékenységérdl rendelkezésre 4116 helyi (regionélis vagy gazdasdg-szintil) epidemiolégiai
informacidra kell alapozni. Mivel a patogének eradikacidja nem mindig lehetséges, a pydgyszeres kezelést a jo
irAnyitasi gyakorlattal, pl. a megfeleld higiénia és szelldztetés fenntartdsdval és a zsiafolisag elkeriilésével egyiitt kell
alkalmazni.

Az allatok kezelését végzi személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A tetraciklinekkel szembeni ismert tilérzékenység esetén a készitmény é&s a gydgyszeres ivoviz kezelésekor kiilénleges
dvatossaggal kell eljami,

A gyogyszeres ivoviz elkészitése és beadasa sorén keriilni kell a termék bérre keriilését és a porrészecskek belélegzesét.
A készitmény alkalmazasa sordn az alabbi egyéni védéfelszerelés viselése kitelezd: kesztyli (pl. gumi vagy latex) és
megfeleld porvédd maszk (pl. az EN149 eurdpai szabvdnynak megfeleld egyszer hasznilatos félmaszk).

Szembe vagy bbrre keriilés esetén az érintett teriiletet bdséges mennyiségii tiszta vizzel le kell dbliteni és irriticio esetén
orvoshoz kell fordulni. A készitmény alkalmazédsat kidvetden azonnal le kell mosni a kezeket és az érintett bérfelitletet.
Ha a készitménnyel tortént érintkezést kovetden barmilyen tlinet, példaul bérkiiités jelentkezik, orvoshoz kell fordulni,
bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata és a 1égzési nehézség sulyosabb tiinetek,
amelyek siirgds orvosi ellatast igényelnek.

A készitmény hasznalata kdzben dohdnyozni, enni €s inni tilos! :

A készitmény vizzel vald keverésekor keriilni kell a porképzédést. A szenzibilizacid és a kontakt dermatitisz
kialakulasat megelézendd, a borrel és a szemmel vald direkt érintkezést keriilni kell.

Vemhesség, lakticié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

A doxiciklin kis affinitassal képez komplexet a kalciummal, és a vizsgalatok azt bizonyitottak, hogy a doxiciklin szinte
alig van hatéssal a csontképzddésre. A doxiciklin terdpids dézisban vald alkalmazisa utan a hazityikndl nem figyeltek
meg karos hatdsokat.

Az erre vonatkoz6 vizsgalatok hianyaban a készitmény alkalmazasa vemhesség vagy laktacid alatt nem javasolt.

Gyogyszerkilesinhatasok és egyéb interakeitk

Baktericid hatast antibiotikumolkkal, példaul penicillinekkel vagy cefalosporinokkal egylitt nem adhats. A doxiciklin
felszivodasat a takarmany magas kalcium-, vas-, magnézium- vagy aluminiumtartalma cstkkentheti. Savlekotokkel,
kaolinnal és vaskészitményekkel egyiitt nem adhatd.

Egyéb, polivalens kationokat tartalmazd készitmények beaddsa utdn tanicsos 1-2 6ras vémni, mivel ezek az anyagok
csdkkentik a tetraciklinek felszivodasat.

A doxiciklin fokozza a véralvadasgatlok hatdsat.
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A termék oldhatdsaga pH-fiiggd, és lhgos kémhatasa oldatba keverve kicsapodik.
Az itatovizet tilos fémtartalyban tarolni!

Tuladagolds
A javasolt adag 1,6-szorosa nem okozott a kezelésnek tulajdonithaté klinikai tiineteket.
A hazityikok minden klinikai hatas nélkiil elviselik a doxiciklin kétszeres tiladagolasat (40 mg/ttkg).

Inkompatibilitisok
A doxiciklin oldékonysdga pH-fiigg6. Ligos oldatban kicsapddik. Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az
allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas dllatgydgyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA

TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSKEGESEK)
A fel nem hasznalt dllatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kévetelményeknek megfelelfen
kell megsemmisitent,

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2017. januar 17.

15.  TOVABBI INFORMACIOK
Gydgyszerforma
Sarga-halvanysarga por ivovizbe keveréshez.

Kiszerelés
Doboz 10X 100 g—50X 100gés 250X 100 g L
Tasak 1000 és2500 g. S

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgal(j'm_'b;‘a.

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazasra - kizdrdlag allatorvosi rendélyényre adhaté ki,
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