HASZNALATI UTASITAS:
Penethaone 236,3 mg/ml por és oldészer szuszpenzids injekciohoz, szarvasmarhidk szimira

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 és a ovartasi tételek felszabaditasaért felel6s gvarto:

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipdlit, km 71
08503 Gurb — Vic, Barcelona
Spanyolorszag

2.  AZ ALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE

Penethaone 236,3 mg/ml por és olddszer szuszpenzids injekcidhoz, szarvasmarhdk szamara
penetamat-hidrojodid

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Por és oldoszer szuszpenzios injekcidhoz

1 ml kész szuszpenzid tartalmaz:
Hatdéanyag

Penetamét—hidrojodid 236,3 mg (megfelel 182,5 mg penetamatnak)
250 000 NE penetamat-hidrojodiddal egyenértékii

5 000.000NE-et tartalmazé kiszerelés

A porampulla 4,75 ¢ port tartalmaz

Hatbéanyag

Penetamat-hidrojodid 4726 mg (megfelel 3649 mg penctamatnak)
5 000 00ONE penetamat-hidrojodiddal egyenértéki
Segédanyagok q.s.

Az oldoszeres ampulla 18 ml olddszert tartalmaz
Segédanyagok q.s.

Elkészitett szuszpenzis: 20 ml

10. 000. 000 NE-et tartalmazo kiszerelés

A porampulia 9.50 g port tartalmaz

Hatéanyag

Penetamat-hidrojodid 9452 mg (megfelel 7299 mg penetamétnak)
10 000 000 NE penctamat-hidrojodiddal egyenértéki
Segédanyagok q.s. :

Segédanyagok q.s.

A
. &
Elkeszitett szuszpenzid: 40 ml v
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Oldészeres ampulla; tiszta, szintelen ol’d\a\'J
Elkészitett szuszpenzid: fehér-krémszinii szus enfis



4, JAVALLAT

Tejeld tehenek penicillinre érzékeny aldbbi baktériumok okozta tégygyulladasanak gyégykezelésére:
Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae ill. nem béta-laktamaz-
termeld Staphviococcus aureus.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté ismert penicillin, cefalosporin vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

Intravéndsan nem alkalmazhato.

Nem adhat¢ nyilalakiaknak, valamint ragesaloknak (pl. tengerimalac, hircsdg, mongol futdegér).
Nem adhaté anuriaval vagy oliguridval jard veseclégtelenseg esetén.

6. MELLEKHATASOK

A mellékhatasok nagyon ritkak, az enyhe borelvaltozasoktdl, (mint pl. csalankiiités és bdrgyulladés), a
silyos reakciokig, (mint pl. anafilaxids sokk remegéssel, hanyas, nyalzas, emésztbszervi
rendellenességek, gégeddéma) terjedhetnek.

Egyes esetekben a kezelést kdvetden masodlagos fertdzés jelentkezhet, mely a hatdanyagra nem
érzekeny torzsek tilszaporodédsa miatt alakul ki.

A mellekhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori {10 kezelt allatbdl t&bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nel jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt Allatbél 16bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izoldlt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7.  CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha (tejeld tehén)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Meély intramuszkularis alkalmazasra

Az alkalmazas modja; a szuszpenzidt az olddszeres ampulla teljes tartalmanak felhasznalasaval kell
elkésziteni.

A pontos adagolashoz a porampulldk az alabbiak szerint higitandok:

- Az 5 000 000 NE penetamat-hidrojodidot tartalmazé porampullit a 18 ml steril oldészert tartalmazoé

oldoszeres ampullaval kell feloldani. ane-bizeg>
- A 10 000 000 NE penetamat-hidrojodidot tartalmaz 4 ‘@m ullit a 3@3.’ 1 steril olddszert tartalmazo
olddszeres ampulldval kell feloldani. £ ‘ 5
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Elkészités utan alaposan felrdzando. Az ampullakat legalabb 1Q=szer-kell dfforgatni.
A szuszpenzié minden egyes ml-e 250 000 NE (236,3 \gg penetamat-hidrgjodidot tartalmaz.
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3.

Adagolas: 15 000 NE (14,2 mg) penctamat-hidrojodid/ttkg/map (megfelel 6 ml feloldott
készitménynek/100 ttkg) harom vagy négy egymast kdvetd napon at. Alkalmazis elétt alaposan
felrdzando.

A javasolt napi dozis 24-6ranként, 3 vagy 4 egymast kiveté napon at alkalmazandé.

Az egy helyre befecskendezheté javasolt legnagyobb mennyiség 20 ml.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A megfeleld adagolas érdekében a testtémeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
A gumidugd legfeljebb 10-szer szirhatd ét.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASIIDO

Hus és egyéb ehetd szdvetek: 4 nap
Tej: 2,5 nap (60 6ra)

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén/dobozon az EXP utan feltiintetett lejarati idén beliil
szabad felhasznalni! A lejarati idé az adott hénap utolsd napjara vonatkozik.

Az elkészités elott a porampulla és az olddszeres ampulla nem igényel kiilénleges tarolast.

Az elbiras szerinti feloldas utan fethasznalhat6: 24 ora.

A keész szuszpenziot hiitve (2-8°C kézott) kell tarolni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kz az éllatgyégyészati készitmény nem tartalmaz antimikrobialis tartositészert.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

A tégygyulladds penetamat-hidrojodiddal vald kezelését az Ujrafertézédés elkeriilése érdekében
megfeleld higiénias intézkedéseknek kell kisérniiik.

A keszitményt az allatbél izolalt baktériumok érzékenységi vizsgélata alapjan kell alkalmazni. Ha ez
nem lehetséges, a terdpidnak a célbaktériumok érzékenységére vonatkozo helyi (regiondlis, gazdasag
szintil) jarvanyiigyi informacidkon kell alapulnia. Az &llatgybgyaszati készitmény hatastalan a béta-
laktamazt termeid baktériumokkal szemben.

A hivatalos nemzeti és regionalis antimikrobidlis iranyelveket figyelembe kell venni a készitmény
alkalmazasakor.

A készitmény jellemzéinek dsszefoglaldjaban megadottaktdl eltérd alkalmazas megnévelheti a benzil-
penicillinre rezisztens baktériumok eléfordulasanak gyakorisagat, valamint cstkkenhet az egyéb, béta-
laktamokkal t6rténd kezelés hatékonységa a keresztrezisztencia lehetdsége miatt.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd killénleges dvintézkedések:

A penicillinek és a cefalosporinok mlerzekenyseget (allergiat) okozhatnak véletlen befecskendezést,
belélegzest, lenyelést vagy borrel érintkezést kovetden. A pemcﬂlmeld\el szembeni
tilérzékenység a cefalospormoyélﬁ?ﬁa’ﬁ%m kereszireakeidkhoz vezethet, és viszont. Az ilyen
anyagokkal szembeni allergias r a]_;hok alkalmaﬁigg t sulyosak is lehetnek.
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A penicillinek, cefalosporinok va v bagn : e@a yag irdnti ismert tilérzé¢kenység esetén, kerilni

kell a készitménnyel valo érintkgzést.
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Az expozicid elkeriilése érdekében a készitmény alkalmazasa sorin minden ajanlott dvintézkedést
betartva, fokozott 6vatossaggal kell eljarni.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor a kontaktallergia elkeriilése érdekében kesztyii
viselése javasolt.

Amennyiben a készitménnyel valo érintkezést vagy véletlen Oninjekcidzast kdvetben tiinetek
jelentkeznek, példaul borkiiités 1€ép fel, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a hasznélati utasitast vagy a
cimkét. Az arc, az ajkak, illetve a szemek duzzanata, valamint a légzési nehézség silyosabb
tilneteknek szamitanak, melyek siirgds orvosi ellatast igényelnek.

Az alkalmazast kdvetden kezet kell mosni.

Vembhessée:
Vemhesség idején alkalmazhato.

Laktacio:
Laktacid idejen alkalmazhato.

GyogyszerkodlesOnhatisok és egyéb interakciok:

A készitmény nem alkalmazhatd bakteriosztatikus hatdst antibiotikumokkal egyiitt,

A gyulladasgatlo szerek, példaul a szalicilatok, megndvelik a penetamat (ichidrat) eliminacios felezési
idejét. Egyiittes alkalmazas esetén az antibiotikum adagjat mddositani kell.

Tuladagolas (tiinetek, siiredsséei intézkedések. antidotumok):
Tuladagolas esetén a 6. szakaszban leirt mellékhatdsok jelentkezhetnek.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnydban ezt az dallatgyogyaszati készitményt tilos keverni maés
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM 'HAS’ZNALT KESZiTM}:INY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO VUTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az dllatgyodgyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost,vagy gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszan készitményeket! Ezek az intézkedések a kémyezetet
védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2020. majus 7.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelések:

5 000 000 NE-et tartalmazé porampulla és 18 ml-t tartalmazd oldészeres ampulla
5 000 000 NE-et tartalmazd porampulla és 18 ml-t tartalmazo oldos res-ampu lla X5

5 000 000 NE-et tartalmazd porampulla és 18 ml-t tartalmazd o oSz“‘éi‘es%ﬂﬁ o x 10
10 000 000 NE-et tartalmazo porampulla és 36 ml-t tartalmazg ofdoszenes ampiiH
10 000 000 NE-et tartalmazd porampulla s 36 ml-t tartalma o.oldos Eres ampulla 5

10 000 000 NE-et tartalmazd porampulla és 36 ml-t tartalmazto,oldosz(e

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelml\fapv%alom . '1
6 .



