A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK -
CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS EGYBEN 25 kg-os zsik

D AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BIOTILINA 100 mg/g gyogypremix sertések és hazinyulak részére A.U.V.
Valnemulin (valnemulin-hidroklorid formajaban)

2, OSSZETETEL

Egy gramm tartalmaz:

Hatoanyagok

Valnemulin.. c vuvw svssnamimsmsnsssinman s 100,0 mg
(megfelel 106,5 mg valnemulin-hidrokloridnak)

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi osszetétele
Mandulahéj

Szilicium-dioxid (E 551)

Paraffin, kénnyd folyékony

Csomdmentes ¢s homogeén barna por.

| 3. KISZERELESI EGYSEG

25kg

4. CELALLAT FAJOK

Sertés és hazinyul.

B TERAPIAS JAVALLATOK

Sertés:

Valnemulinra érzékeny Brachyspira hyodysenteriae okozta seriésdizentéria kezelésére és
metafilaxisara.

Valnemulinra érzékeny Lawsonia intracellularis okozta sertések proliferativ enteropatidja (ileitisz)
klinikai tiineteinek kezelésére.

Valnemulinra érzékeny Mycoplasma hyopneumoniae okozta sertés enzoocias pneumoniajanak
kezelésére és metafilaxisara.

A készitmény alkalmazasa el6tt igazolni kell a betegség jelenlétét az allomanyban.
Hazinyal: Az elhullas csdkkentésére epizoocias nyul enteropatia (ERE) kitorés esetében. A

kezelést a megbetegedések elején el kell kezdeni, amikor a betegséget az elsé nyulnal
klinikailag megéllapitjak.



| 6. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Ionoforral etetett sertéseknél vagy hazinyulaknal az allatgyogyaszati készitmeény nem
alkalmazhato. Nem szabad ttladagolni hazinyulaknal, mivel a megnévelt dozis felborithatja a
gyomor — ¢€s bélflora egyensulyat €s enterotoxémia kialakulasdhoz vezethet.

| 7. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figvelmeztetések

Serteések: A kezelés kiegeszitésekeént jo tartasi €s higiénias koriilményeket kell biztositani a
fert6zés kockazatanak csokkentése, és a rezisztencia kialakuldasanak megelézése érdekében.

Kiilongsen sertésdizentéria esetében, egy célzott, a betegség korai felszamoldsara iranyulo
Osszehangolt védekezést célszerti megfontolni.

Hazinyulak: A készitményt egy olyan intézkedésekb6l &llé program részeként kell
alkalmazni, amelyek a betegség eldfordulasanak alacsony szinten tartdsara irdnyulnak egy
farmon, mint a jarvanyvédelmi intézkedések ¢és az allattartasi koriilmények javitasa. A klinikai
diagnozist boncolassal kell megerésiteni.

A nyulaknal epizoocias nyul enteropatia (ERE) klinikai tlinetei jelenhetnek meg, még akkor
is, ha a készitménnyel kezelik oket. Azonban, az érintett nyulak korében a készitmény
alkalmazasaval az elhullas csdkkenthet6. Egy klinikai vizsgalatban a kezelt nyulak kérében az
ileusz €s hasmenés el6fordulasi gyakorisaga kisebb volt, mint a nem kezelt nyulaknal (4 % és
12 %, illetSleg 9 % és 13 %).

Az ileusz gyakoribb volt az elhullott nyulaknal. A felfuvodast gyakrabban jelentették a
készitménnyel kezelt, mint a nem kezelt nyulaknal (27 % illetéleg 16 %). A felfuvodasbdl a
nyulak nagy része felépiilt.

A kevesebb takarmanyt fogyaszto allatokat parenteralisan kell kezelni.

Keresztrezisztenciat mutattak ki sertések MRSA izoldtumaiban a pleuromutilinek és az
oxazolidinonok, fenikolok, sztreptogramin-A és a linkozamidok kozott. A valnemulin
alkalmazasat alaposan meg kell fontolni, ha az antimikrobialis érzékenységi vizsgalat soran
pleuromutilinek, oxazolidinonok, fenikolok, sztreptogramin-A vagy linkozamidok elleni
rezisztencia igazolodott, mivel ilyen esetben a hatékonysaga csdkkenthet.

A hosszu tava vagy ismételt alkalmazast el kell keriilni a tartasi koriilmények javitasaval,
valamint az alapos tisztitassal ¢s fertétlenitéssel.

Az ajanlott 10-12 mg / ttkg dozis esetén kisebb mértékii a tiid6 elvaltozas €s a testtomeg
vesztés, de a Mycoplasma hyopneumoniae fertdzottség nem szlinik meg.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazéashoz::

Mellekhatasok fordultak eld sertéseknél az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utén.
El6forduldsa els6sorban a dan és / vagy a svéd lapaly fajtaju sertéseknél vagy azok
keverékeinél gyakoribb. Ezért kiilonos figyelemmel kell az allatgyogyaszati készitményt




alkalmazni a dan és a sveéd lapaly fajtak sertésein és azok keresztezésénél, kiilondsen a
fiatalabb sertéseknél. A Brachyspira spp. altal okozott fertézések kezelésekor a terapianak a
célbaktériumok érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis, gazdasag szintll) epidemiologiai
informacidkon kell alapulnia.

Csak megerdsitett epizoocias nyul enteropatia (ERE) kitorések esetén alkalmazhat6, ha
klinikailag diagnosztizaltak és boncolassal igazoljak.

A baktériumok pleuromutilinekkel szembeni rezisztenciajanak valdszini valtozékonysaga
(idébeli, foldrajzi) miatt a készitmény alkalmazasanak c¢rzékenységi vizsgalaton kell
alapulnia, €s figyelembe kell vennie a hivatalos és a helyi antimikrobialis rendelkezéseket.

A cimkén szereplé utasitdsoktol eltérd alkalmazds novelheti a valnemulinnal szemben
rezisztens baktériumok eléfordulasi gyakorisagat, és cstkkentheti a t6bbi pleuromutilinnel és
mas antimikrobialis szerekkel végzett kezelés hatékonysagat a keresztrezisztencia lehetdsége
miatt (lasd Kiilonleges figyelmeztetések)

Ha az allat allapota 3 napon belill nem javul, a diagndzist feliil kell vizsgélni.

Az allatok kezelését véezd személyre vonatkozd killdnleges dvintézkedések

A valnemulin allergias reakcidkat okozhat. Valnemulin iranti ismert talérzékenység esetén az
allatgydgyaszati készitménnyel valdo munkavégzés soran koriiltekintden kell eljarni.

Az éallatgydgyaszati készitmény bekeverésekor vagy a kész gydgyszeres takarmany
adagolasakor el kell keriilni a bdrre és a nyalkahartyakra jutdsat.. Véletlen lenyelés eset
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

Az dllatgydgyaszati készitmény elOkészitése, alkalmazdsa soran az aldbbi egyéni
védofelszerelés viselése kotelezd: védokesztyt.

A kornvezet védelmére iranyuld kiilonleges dvintézkedések:
A valnemulin mérgez6 a szarazfoldi novényekre. A valnemulin perzisztens anyag.

Vembhesség €s laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio.

Az patkanyok és egerek végzett laboratériumi vizsgéalatok szerint a készitmény nem
rendelkezik bizonyitott teratogen.

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden

alkalmazhato

Gyogyszerkodlesonhatasok és egyeb interakciok:

A valnemulin kdélcsonhatasba lép ionoforokkal, Gigymint monenzin, szalinomicin €s narazin,
¢s az ionofor toxikozistol nem elkiilonithetd tlineteket okozhat. Az allatok nem kaphatnak
monenzint, szalinomicint vagy narazint tartalmazé készitményt a valnemulinnal torténd
kezelés alatt, valamint az azt megel6z6 ¢s kdvetd 5 napon. A testtomeg gyarapodas erdteljes
visszaesése, ataxia, bénulas vagy elhullas fordulhat el6.

Tuladagolés:
Toxikozisra utalo tiineteket nem tapasztaltak sertéseknél az ajanlott adag Otszordsének

adasakor.
Nem szabad tuladagolni hazinyulaknal, mivel a megndvelt dozis felborithatja a gyomor — és
bélflora egyensulyat és enterotoxémia kialakulasdhoz vezethet. (lasd Ellenjavallatok szakasz).



Egyedi felhasznéldsi korlatozasok és kiilénleges felhasznaldsi feltételek:
Az éllatgyogyaszati készitménybol gydgyszeres takarmanyt allitanak elo.
Nem alkalmazhat6 megeldzésre.

Fébb Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni més
allatgyogyaszati készitmeényekkel.

|8.  MELLEKHATASOK

Nyulak: Lasd , Kiilonleges figyelmeztetések” szakaszt.

Sertés: Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazdasat kévetdéen mellékhatasok fordulnak eld
féként a dan és/vagy svéd lapaly fajtaknal, vagy ezek keresztezéseinél.

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):

Laz, étvagytalansag, ataxia, elfekvés’

Gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-n€l, de kevesebb mint 10-né€l jelentkezik):

Elhullas ? 6déma, bérpir (a hatso testfélen), szemhéjodéma, takarmanyfogyasztas-csokkenés”

! Az érintett telepeken a kezelt sertések egyharmada mutatott tiineteket, 1%-os elhulldssal.
? Fogékony dllatokon végzett ellendrzott kisérletekben az elhullds kevesebb, mint 1% volt.
1200 mg valnemulin/kg takarmdny feletti koncentrdcioban, néhdny napon dt a rossz iz miatt.

Mellékhatas jelentkezésekor a gyodgykezelés azonnali abbahagyasa javasolt. A sulyos
tiineteket mutato sertéseket ki kell emelni é€s tiszta, szaraz 6lban elkiiloniteni, és megfelel6
kezelésben részesiteni, a szovédmeények kezelésével egylitt.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetévé teszi a készitmény biztonsdgossdganak
folyamatos nyomon kovetését. 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 kezel6 allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
cimkeszdveg végén talalhato elérhetoségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren
https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese
keresztiil..

9. ADAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES
MODJA

Takarmanyba keverve alkalmazandd

A gybgyszeres takarmany felvetele az allatok klinikai allapotdtdl fiigg.. A pontos adag
felvételének biztositdsdhoz sziikség lehet a {Valnemulinra} koncentracidjanak megfeleld
modositasara. Sziikség lehet a koncentracio novelésére iddsebb sertések, vagy olyan éllatok
esetén, amelyek kisebb mennyiségli takarmanyt kapnak, hogy a kivant adagot elérjiik.



A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni.
A premix takarmanyba keverési aranyt a kovetkezd képlettel kell kiszamitani:

mg gyogypremix/ kg takarmany = sziikséges adag (mg valnemulin / testtomeg kg) x 10 x
testtomeg (kg) / Napi takarmany-bevitel (kg).

Sertések:

Sertésdizentéria kezelésére és metafilaxisara

3-4 mg valnemulin/ testtomeg-kilogramm /nap, 7-10 napig. 50 g/testtémeg-kilogramm
takarmany bevitele esetén ez az adag 0,6-0,8 kg gydgypremix/tonna takarmanynak felel meg
(60-80 g valnemulinnak felel meg egy tonna takarmanyban).

Sertésdizentéria tomeges megjelenése esetén fontos a kezelést a lehetd leghamarabb
elkezdeni. Ha 5 napon belill sincs javulas a kezelésre, a diagnozist feliil kell vizsgalni. A
készitmény alkalmazasa elott meg kell allapitani a betegség jelenlétét az allomanyban.

Sertések proliferativ enteropatiaja (ileitisz) tiineteinek kezelésére

3-4 mg valnemulin/ testtémeg-kilogramm/nap, 2 hétig. 50 g/testtémeg-kilogramm takarmany
bevitele esetén ez az adag 0,6-0.8 kg gyogypremix/tonna takarmanynak felel meg (60-80 g
valnemulinnak felel meg egy tonna takarmanyban).

A sertés proliferativ enteropdatia tdmeges megjelenése esetén fontos a kezelést a lehetd
leghamarabb elkezdeni. Ha 5 napon beliil sincs javulas a kezelésre, a diagndzist feliil kell
vizsgalni. Sulyosan beteg allatok esetében, melyek a kezelésre nem reagdlnak 3—5 napon
beliil, a parenteralis kezelés lehet6ségét meg kell fontolni.

Kezelés és metafilaxis sertések enzoocias pneumoniaja esetén

10-12 mg valnemulin/testtomeg-kilogramm/nap, 3 hétig. 50 g/testtomeg-kilogramm
takarmany bevitele esetén ez az adag 2-2,4 kg gydgypremix/tonna takarmanynak felel meg
(200-240 g valnemulinnak felel meg egy tonna takarmanyban).

Masodlagos fertdzések, gymint Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae
szovodményként sulyosbithatjdk az enzoocids pneumoniat és specifikus gyogykezelést
igényelnek.

A készitmény alkalmazasa elott meg kell allapitani a betegség jelenlétét az allomanyban.

Hazinyul:

Epizoocias nyul enteropatia esetén az elhullas cs6kkentésére

3 mg/ testtdmeg-kilogramm/nap, 21 napig 85 g/testtdmeg-kilogramm takarmany bevitele
esetén ez az adag 0,35 kg gyogypremix/tonna takarmanynak felel meg (35 g valnemulinnak
felel meg egy tonna takarmanyban).

A napi takarméanyfogyasztast fel kell jegyezni, és a koncentraciét annak megfeleléen kell

beallitani.

Az ismételt valnemulin kezelést el kell keriilni a tartasi koriilmények javitasaval, alapos
takaritassal ¢s fertotlenitéssel. Fontoléra kell venni a fertézésnek a gazdasagban valo
felszamolasat.

| 10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS




Bekeverési utasitasok:
Agressziv pelletalasi koriilmények, ugymint 80°C-ot (métrix hoémérséklet) meghaladd
hémérséklet és dorzsolo anyagok haszndlata az elokeverésnél elkeriilendok.

A végso takarmanyba keverés el6tt javasolt a gydgypremix homogén eloszlatasa érdekében a
keészitmeényt 1:10-200 ardanyban hasonld fizikai jellemzoji takarmany Gsszetevovel (pl.
kozépfinom buzaliszttel) elkeverni.

Elokeverék készitéséhez, az 50 kg takarmanyosszetevohéz keverendd gyogypremix
mennyisége, ahhoz, hogy 1000 kg gydgyszeres takarmanyt kapjunk, az alabbiakban talalhato:
Az elékeverék elkészitéséhez az aldbbiakban részletezziik az el6keverék mennyiségét,
amelyet 50 kg takarmanyba kell bekeverni 1000 kg takarmany eloallitasahoz:

35 ppm gyogyszeres takarmany: 350 g gyogypremix 50 kg hasonld jellegli takarmany-
Osszetevoben.

75 ppm gyogyszeres takarmany: 750 g gyogypremix 50 kg hasonld jellegli takarmany-
OsszetevOben.

200 ppm gyogyszeres takarmany: 2000 g gydgypremix 50 kg hasonlo jellegli takarmany-
Osszetevoben.

A gybgyszeres elOkeveréket annyi takarmanyba kell bekeverni, hogy osszesen 1000 kg
legyen.

Ne hasznalja fel a(z) BIOTILINA 100 mg/g gydgypremix sertések és hazinyulak részére
A.U.V., ha a romléas lathat¢ jeleinek észlel!

11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Sertés:
Hus és egycb ehetd szovetek: 1 nap.

Hézinvyul:
Hus és egyéb ehetd szovetek: nulla nap

12. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

A zsékot szorosan lezarva kell tartani, hogy fénytol védjiik.

Csak a zsékon feltiintetett lejarati idén belill szabad felhasznalni a készitményt. A lejarati id6
az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A zsak elso felbontasakor a zsdkon feltiintetett felbontas utani eltarthatosag alapjan ki kell
szamitani azt a ddtumot, ami utdn a maradék készitmény mar nem hasznalhato fel, és ezt ra
kell irni a cimkére.

13.  AZ ARTALMATLANNA TETELRE VONATKOZO KULONLEGES
OVINTEZKEDESEK




A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe <vagy a haztartasi hulladékba>

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékokat az allatgyvogyaszati készitményre vonatkozd helyi
eloirdsoknak és a nemzeti hulladékgy(jtési eldirdasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel§ allatorvost, vagy gyogyszerészt, hogy milyen mdédon semmisitse meg
a tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

| 14.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY BESOROLASA

Kizérélag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

|15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ES A KISZERELESEK

4165/1/20 NEBIH ATI (25 kg)

Kiszerelések
25 kg-os zsak

|16. A CIMKESZOVEG LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2023. julius 18.

Errdl az dllatgyogyészati készitményrdl részletes informéacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

l 17. KAPCSOLATTARTASI ADATOK

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanyolorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
LABORATORIOS MAYMO, S.A.

Ferro, 9 — Pol. Ind. Can Pelegri

08755 Castellbisbal (Barcelona)

Spanyolorszag

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol: :
DUNAVET-B ZRT.

1126 Budapest, Dolgos u. 2.

Telephely : 7020 Dunaféldvar, Ady E. u. 5.




Tel.: +36 75 542 940

| 18.  TOVABBI INFORMACIOK

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020. aprilis 23.

|19. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

|20.  LEJARATIIDO

Exp {hh/éééé)

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap

Bekeverés utan a takarméanyban felhasznalhat6: 1 honap

Fénytdl és nedvességtdl védve, pelletalt sertéstakarmanyban felhasznalhato: 3 hét
Fénytol és nedvességtdl védve, pelletalt nyultakarmanyban felhasznalhaté: 4 hét
Felbontas utan...... -ig hasznalhato fel.

| 21. BATCH NUMBER

Lot {number}



