HASZNALATI UTASITAS
Dermamycin szemkendcs kutyak és macskak részére A.U.V.

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

Az eseti forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Tolnagro Allatgy6gyaszati Kft.

7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
almapharm GmbH & Co. KG

Salzstr. 27

87499 Wildpoldsried

Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Dermamycin szemkendes kutyak és macskak részére A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Hatéanyag:

1 g tartalmaz:

Neomicin-szulfat 5,00 mg
(megfelel 3625 NE-nek)

Hidrokortizon-acetat 5,00 mg
Olajos oldat szintetikus A-vitaminb6l (1 mio.NE/g) 5,00 mg
(megfelel 5000 NE A-vitaminnak)

Lidokain-hidroklorid 1 H,O 10,00 mg

4. JAVALLAT(OK)
Az alabbi neomicinre érzékeny baktériumok okozta vagy erds viszketéssel jaro betegségek kezelésére. A szem eliilsé
szegmensének betegségei, mint nem-specifikus és allergias

- keratitisz (szaruhartya-gyulladas)

- konjunktivitisz (kotéhartya-gyulladas)

- nem gennyes blefaritisz (szemhéjgyulladas).

A Dermamycin szemkendcsot antibiotikum érzékenységi vizsgalatok alapjan kell alkalmazni.

5. ELLENJAVALLATOK
A készitmény nem alkalmazhato a kdvetkezo esetekben:
— szaruhartya és a kotohartya virusos fert6zése
— szem tuberkulozis
— szaruhartya nytlvany szovethianya
—  friss szemsériilések és égési sériilések
— csokkent vesemiikddés
— kanamicin, gentamicin, sztreptomicin, dihidrostreptomicin és paromomicin elleni rezisztencia
— amfotericin B elleni rezisztencia
— neomicinnel, vagy barmely mas aminoglikozid antibiotikummal szembeni tulérzékenység, amid tipusu helyi
érzéstelenitdk, vagy barmely mas dsszetevokkel szembeni érzékenység
Egyéb aminoglikozid antibiotikumokkal valé keresztallergia lehetdségére figyelni kell.
A készitmény alkalmazasa szivelégtelenség, szivritmuszavar, hiperkalémia, acidézis, majmikodési zavar,
cukorbetegség és a neuroldgiai rendellenességek esetén szigoru elény/kockazat elemzést igényel.

A készitmény élelmiszertermel6 allatoknak nem adhato.

6. MELLEKHATASOK

A Dermamycin szemkendcs alkalmazasa soran tulérzékenységi reakciok léphetnek fel:

Neomicin-tartalmu készitmények helyi alkalmazasa gyakran kontakt allergidt, dermatitiszt, ekcémat és altalanos borpirt
okozhat. Mas aminoglikozid antibiotikumokkal torténd keresztallergidval szdmolni kell.

Az eldirtnal hosszabb ideig torténd alkalmazas sebgyogyulasi zavarokat okozhat.

Nemkivanatos szisztémas mellékhatasok el6fordulasa, mint a neomicin-szulfat estében az oto- és nefrotoxicitas,
hidrokortizon felvétel soran a gliikokortikoidok teljes mellékhatds-spektruma, vagy a lidokaintartalom miatti mérgezési
tinetek (hanyés, nyugtalansidg, szorongas ¢&s izgatottsdg, ataxia, izomrangas a goOrcsds rangatdzasig, végiil



2

eszméletvesztés, 1égzésbénulds és szivleallas) a szemen torténd helyi alkalmazas miatt nem valdszinliek, de sériilt
nyalkahartyan hosszantart, magasabb koncentracioban torténd alkalmazas esetén eldfordulhatnak.

Anafilaxias sokk, virusos és gombas betegségek megerdsodése és feltiinése, mellékvesekéreg elégtelenség eldfordulhat.
A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbo6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

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

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

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt 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)
Kutya, macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
A szem helyi kezelésére.
Naponta t6bbszor 1-2 cm szemkendcsot kell a kdtéhartyazsakba juttatni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A Dermamycin szemkendcs a kezdeti kezelésre szolgal, az akut gyulladasos tiinetek lecsengéséig. A kezelés legfeljebb
5 napig tarthat.

Amennyiben sziikséges, a tovabbiakban gliikkokortikoid mentes antibiotikumos kezelés alkalmazhato.

Amennyiben 3 nap utdn a betegségben szamottevd valtozas nem kovetkezik be, mas kezelési mddra kell valtani.

A Dermamycin szemkendcs egy sargas, homogén, csomd és csikmentes kendcsds massza, amely a tubusbdl kdnnyedén
kinyomhato.

Amennyiben a megjelenési formdjaban, vagy konzisztenciajaban eltérés tapasztalhato, a kendcs nem hasznalhato fel.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Nem értelmezhet6.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitészekrényben (2 — 8°C) tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a tubuson feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A tubus elsé felbontdsa utan felhasznalhatd: 4 hét 2—8°C-on (hiitészekrényben) tarolva.

A felbontas datumat a dobozon az arra kijeldlt helyen kell feltiintetni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt llatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:

Megfeleld eszkdzokkel meg kell akadalyozni, hogy a készitmény szajon at az allatba jusson, amikor az allat a szérzetét
tisztogatja. A magas A-vitamin dozis miatt kisérleti allatokon és embereken megfigyelt teratogén hatas miatt vemhes
allatoknal figyelni kell a szigoru elény/kockazat elemzésre.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Keriilni kell a borrel és nyalkahartyaval torténd érintkezést. Amennyiben a készitmény a borrel és nyalkahartyaval
érintkezik, b6 vizzel le kell obliteni.

Vemhesség és laktacid idején térténd alkalmazas:

A neomicin-szulfat és a hidrokortizon hatéanyagok egyiittesen beadott kis mennyisége, valamint rendeltetésszeri
alkalmazas esetén a beadast kovetd csekély szisztémas felszivodas miatt a készitmény vemhesség és laktacid idején
kutyak és macskak szamara szigort elény/kockazat értékelés mellett alkalmazhato. Tekintettel arra, hogy kisérleti
allatokban és emberecken magas A-vitamin dozis beadasat kdvetden teratogén hatast figyeltek meg az indikaciot
pontosan kell meghatarozni. A vemhesség korai szakaszaban torténd kezelés a magzat fejlodési rendellenességéhez
vezethet.

A Dermamycin szemkendcs szajon at torténd bejutdsa esetén a hatéanyag a tejben is megjelenhet.

Gyodgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:




Mas allatgyogyaszati készitményekkel torténd egyidejii alkalmazas soran fennall a neomicin inaktivalasanak veszélye.
A helyi érzéstelenitd hatas érsziikitd hatasu anyagok (pl. adrenalin) egyidejii alkalmazasaval meghosszabbodhat.
A morfinhoz hasonlé fajdalomecsillapitok csdkkentik a lidokain metabolizaciojat.

Tuladagolés (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A készitmény alkalmazéasanak id6 eldtti abbahagyésa csak allatorvossal vald egyeztetés szerint torténhet, mivel az
kedvezhet a rezisztens baktériumtorzsek fejlodésének.

Az A-vitamin (retinol) jelentds tuladagolasa soran fennall a mérgezés veszélye (hipervitaminozis). Az akut A-vitamin
mérgez¢Es tlinetei az Almossag, mozgasi rendellenességek, hanyas és pikkelyes borelvaltozasok.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitas vizsgalatok hianyaban ez az allatgyogyaszati készitmény mas allatgyogyaszati készitménnyel nem
keverhetd.

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

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati
készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2021. februar 2.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kiszerelési egység
5 g szemkendcs 1 tubusban



		2021-02-02T08:56:23+0100
	SD-DSS Signature id-e76e40e079536d3a6c3d95eb8aca8252


		2021-02-02T08:56:23+0100
	SD-DSS Signature id-e76e40e079536d3a6c3d95eb8aca8252




