HASZNALATI UTASITAS

A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

200 g-os és 1 kg-os tasak

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE B

Powdox 500 mg/g por ivévizbe keveréshez sertések, hazityikok és pulykak részére A.U.V.
Doxiciklin-hiklat

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden g készitmény tartalmaz:

Hatéanyag:
Doxiciklin 500,00 mg
(megfelel 580,0 mg doxiciklin-hiklatnak)

|3. GYOGYSZERFORMA

Por ivovizbe kevereshez
Sdrgas szintl por.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

200 g
1ke

[5.  CELALLAT FAJOK |

Hizosertés, hazityak (brojler, tenyészallomany) ¢s pulyka (brojler, tenyészalloméany). -

| 6.  JAVALLAT(OK) |

Sertések: doxiciklinre érzékeny Mycoplasma hvopreumoniae és Pasteurella multocida tdrzsek altal okozott
légzOszervi megbetegedések gydgykezelésére.

Hazityokok ¢és pulykak: doxiciklinre érzékeny Mycoplasma gallisepticum okozta légzdszervi
megbetegedések gydgykezelésére.

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA |

Ivévizben torténd alkalmazasra.
Sertések és hazityukok kezelésére 23,1 mg doxiciklin-hiklat/ttkg/map (megfelel 40,0 mg/ttkg készitménynek)
az ivévizbe keverve, 5 egymast kdvetd napon keresztiil.

Pulykak kezelésére 28,8 mg doxiciklin-hiklat/ttkg/nap (megfelel 50,0 mg/ttkg készitménynek), az ivovizbe
keverve, 5 egymast kdvetd napon keresztiil. emzet] 3
Az allatgyogyaszati készitmény pontos mennyiségét a javasolt dozis, valamint a kezelendd allagék ééiama és %
testtdmege alapjan kell kiszamolni a kévetkezd képlet szerint:

A kezelendo allatok atlagos

""" mg készitmeny /itkg/nap testtdmege (kg) .. mg kész meny Miter




Atlagos napi ivévizfelvétel (I/allat)
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A helyes adagolas érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. A gydgyszeres ivoviz
felvétele fligg az allatok klinikai allapotatol. A megfeleld adagolas érdekében sziikségessé valhat az ivoviz
doxiciklin-koncentracidjanak modositasa.

Ha a kiszerelési egység nem egyszerre keriil felhasznalasra, megfeleloen kalibrdlt mérdberendezés
hasznalata javasolt. A napi mennyiséget olyan modon kell az ivovizhez adagolni, hogy a teljes
gyOgyszermennyiség 24 ora alatt elfogyjon. Ajanlatos koncentrilt tdrzsoldatot késziteni és ezt higitani
tovabb a terapids koncentraciora, szitkség szerint. A koncentralt oldalt proporciondlis gydgyszeradagoldban
is alkalmazhato.

A gyogyszeres ivovizet 24 dranként frissen kell elkésziteni. A kezelés idStartama alatt a medikalt ivoviz
kizarolagos ivovizforrasként szolgél.

A gydgyszeres ivoviz nem keészithetd el €s nem tarolhaté fém tartalyokban!

A készitmény vizben valé maximalis oldhatésaga 72 g/l. A keészitmény vizoldhatosédga pH-fiiggd €s lugos
kémbhatasa oldattal keverve kicsapddik.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi iddk:

Sertések: his és egyeb ehetd szivetek: 4 nap
Hazitydkok:  his és egyeb ehet6 szbvetek: 5 nap
Pulykak: hiis és egy¢b chetd szdvetek: 12 nap

A készitmény alkalmazésa emberi fogyasztdsra szant tojast termeld madarak kezelésére nem engedélyezett.

L9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Kiilénleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan

Az 3llatok gyogyszerfelvétele megvéltozhat a betegség kdvetkeztében. Nem kielégitd ivovizfelvétel esetén
az 4llatokat parenterdlisan kell kezelni. Az aluldozirozast és/vagy a nem megfeleld ideig tarto kezelést
keriilni kell, mert ndvelik a baktériumokban a rezisztencia kialakulasanak kockézatat.

Az alkalmazassal kapesolatos kiildnleges évintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozd kiilnleges ovintézkedések

A készitmény nem megfeleld alkalmazasa a keresztrezisztencia lehetdsége miatt megndvelheti a tetraciklinre
rezisztens baktériumok el6fordulasi gyakorisagat.

A készitmény csak az &llatokbodl izolalt baktérium érzékenységi vizsgilatinak eredménye alapjin
alkalmazhat6. Amennyiben ez nem megoldhatd, a kezelés megkezdése ¢lott figyelembe kell venni a
célbaktériumok érzékenységre vonatkozd helyi (regiondlis, az adott gazdasaghbdl szarmazo) jarvanytani
adatokat.

A keszitmény biztonsagossagat szopos malacoknal nem igazoltak.

Korrodilt itatérendszerekben nem szabad alkalmazni.

Nem alkalmazhatd, ha az allat-allomanyban tetraciklin-rezisztenciat észleltek, a keresztrezisztencia
kialakulasdnak lehetdsége miatt.

A baktériumok doxiciklin érzékenységének lehetséges (idobeli, foldrajzi) valtozékonysaga miatt az adott
gazdasagban megbetegedett allatokbol bakteriologiai mintavétel és antibiotikum-érzékenységi teszt
elvégzése javasolt.

A hazityikokbol izoldlt E. coli esetén a tetraciklinekkel szembeni igen magas rezmztencm aranyrol
szamoltak be. Tzért a készitmény az E. coli okozta fertézések kezelésére kizardlag az
vizsgalatok elvégzését kovetden alkalmazhatd.

Mivel a patogének eradikicidja nem mindig lehetséges, a gyogyszeres kezelést a 6 irnyi
pl. a megfeleld higiénia és szelldztetés fenntartasaval &s a zsOfoltsag elkerlilésével egyiitt kell alk

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiildnleges dvintézkedések
Az allatgydgyaszati készitmény elGkészitése és alkalmazasa sorin a borrel, szemmel és nyaﬂraha’ akkgl‘(‘\
valo kizvetlen érintkezés €s a porrészecskék belégzése keriilendd. bsus
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Tetraciklinekkel szembeni ismert tilérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel vald érintkezést.

A készitménnyel valé munkavégzés sordn az aldbbi egyéni védGfelszerelés viselése kitelez8: véddkesztyti
(pl. gumi vagy latex), védOszemiiveg és megfelelé porvédd maszk (az EN 149 eurdpai szabvanynak
megfelelé egyszer hasznilatos félmaszk, vagy az EN 140 curépai szabvanynak megfeleld tébbszor
hasznalatos maszk EN 143 eurdpai szabvanynak megfelels filterrel). A borre jutott készitményt le kell
mosni. A készitmény véletlen szembe jutisa esetén bd vizzel ki kell ébliteni. A készitmény alkalmazasa
kozben dohanyozni, valamint enni- és innivalot fogyasztani tilos.

A készitmény véletlen lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény haszndlati
utasitdsat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak, vagy a szemek duzzanata, valamint a 1égzési nehézségek a
legsilyosabb tiinetek kézé tartoznak és azonnali orvosi ellatast igényelnek.

Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Laboratériumi allatokon (patkany, hazinyal) végzett vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal.

Az allatgydgydaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhes vagy szoptaté kocakban. Alkalmazasa
vemhesség és laktacid idején nem javasolt.

Nem alkalmazhat6é madaraknal a tojasrakas idején és a tojasrakas varhato kezdete el6tti 4 hétben.

Gyodgyszerkdlestnhatasok és egyéb interakciok

Nem adhaté egyiitt magas polivalens kation tartalmn, példaul Ca™*, Mg®, Zn** és Fe’* ionokat tartalmazo
tapokkal, mert a doxiciklin ezekkel a kationokkal komplexeket képezhet. Polivalens kationokat tartalmazo
termékek adagolasat kovetden 1-2 orat tandcsos varni, mivel ezek csékkentik a tetraciklinek felszivodasat.
Nem adhatd egyiitt antacidokkal, kaolinnal és vaskészitményekkel. Mivel a tetraciklinek bakteriosztatikus
antibiotikumok, nem alkalmazhatdk egyiitt baktericid — pl. béta-laktdm — antibiotikumokkal.

A doxiciklin fokozza az antikoagulansok hatasat.

Tiladagolds (tiinetek, siiredsséei intézkedések. antidotumok)

A célallat tolerancia vizsgélat soran nemkivanatos hatdsok a terdpids adag 6tszdrdsének a javasolinal kétszer
hosszabb ideig torténd alkalmazasakor sem jelentkeztek egyik celdilat fajban sem.

Amennyiben nagyfoku tuladagolasnak tulajdonithatd toxikus tinetek 1épnek fel, a kezelést abba kell hagyni
&s a tiineteket mutatd allatokat sziikség szerint tiinetileg kell kezelni.

Inkompatibilitdsok:

A doxiciklin oldhatatlan komplexet képezhet kétértéki ionokkal, kiilondsen vassal, kalciummal, cinkkel és
magnéziummal.

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

10. LEJARATIIDO

EXP {hénap/év}

A kdzvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhaszndlhatd: 3 honap.

Felbontas utén ...... -ig hasznalhaté fel.

Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 6ra

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A lejarati idd az adott honap utolsd napjéra vonatkozik.

[11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
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12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKATK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Az dllatgydgyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe. Kérdezze meg a kezeld allatorvost, gyégyszerészt,
hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges dllatgy6gyaszati készitményeket! Ezek az
intézkedések a kornyezetet védik.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK IS
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizéro’lag allatorvosi vényre adhato ki,

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK |

Gyermekek ¢l8] gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L

Les Corts, 23
08028 Barcelona
Spanyolorszig

A gvértasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Spanyolorszag

Forgalmazo:
DUNAVET-B ZRT.

7020 Dunafdldvar, Ady Endre u. 5-9.
Tel: +36 75 542 940

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3311/1/13 NEBIH ATI (200 g)
3311/2/13 NEBIH ATI (1 ke)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Lot{szdm}

| 18. TOVABBI INFORMACIOK [ '

Ellenjavallatok K
Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato az allatok majmikddési zavara esetén.



Mellékhatasok
Ritkan allergids reakcidkat és fényérzékenységet okozhat. Amennyiben a feltételezett mellékhatisok
jelentkeznek, a készitmény adagolasat abba kell hagyni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt 4llatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allathél t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt 4llatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

gondolja, hogy a készitmény nem hatoit, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

Alternativ.  megoldasként a nemzeti mellékhatds figyelé rendszeren {http:/pari
/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztiil is jelenthet.

A hasznalati utasitas utolsé jovahagyasanak idépontja: 2018, februar 13.



