HASZNA ATI UTASITAS egyben cimke

Novicen-Doxi 100 mg/g gyoégypremix sertések részére AUV,

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAN AK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES.
CciIME

A forgalomba hozatali engedély 1ogosult1a és a gyartasi tételel felszabaditasaért felelds gvartd:

CENAVISA, S.1.

Cami Pedra Estela s/n , 43205 Reus, Spanyolorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Novicen-Doxi 160 mg/g gy6gypremix sertések részére AUV,

Doxiciklin-hildat

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
. 1 g gydgypremix tartalmaz:

Hatéanyag

Doxiciklin (hiklat formaban) 100 mg

Segédanyagok:

Finomitott foldimogyoré olaj
Mandula- és mogyordhéj

4. JAVALLAT(OK) -
Sertés (hizdsertés): doxiciklinre érzékeny Pasteurella multocida é&és Bordetella bronchiseptica torzsek okozta
1égzhiszervi megbetegedések gydgykezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK < . : -
Nem alkalmazhato ismert tetraciklin-rezisztencia esetén.

Nem adhat6 méjkérosodasban szenvedd allatoknak. -

Nem alkalmazhaté a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tlérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

A készitmény lehetséges mellékhatasai: allergia, fényérzékenység, trombocitopénia.

Hosszantart kezelés esetén a doxiciklin bélflorat kdrosit6 hatéasa miatt diszbiozis és bélmikodési zavarok alakulhatnak
Ha sulyos nemkivéanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalatl utasitasban nem szerepld hatisokat észlel, értesitse errdl
a kezeld dllatorvost! ! :

7. CELALLAT FAJ(OK)
Sertés :
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szdjon at, a takarményba keverve alkalmazandd.
Adagolasa: 13 mg doxiciklin/ttkg/nap, 8 napon keresztiil.

130 mg készitmény / Kezelend6 ailatok

) Y ‘-#/
testtdmeg kg / nap x  atlagos testtomege (kg) _ mg‘lfészitmény/ &
Atlagos napi takarméanyfogyasztas / allat (kg) ' ke taka?‘mé\nz fere ﬁuyﬁ@’-/

Az elbirttdl eltérd dézisban és idétartamban nem alkalmazhato.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZ() JAVASLAT

A helyes adagolds biztositisa és az aluldozirozds elkerillése érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell
meghatirozni, :

Akészitmény pelletalt és dercés takarméanyban is alkalmazhat6. Legfeljebb 80 *C-on pelletilhato.

A takarmanyfelvéte] fiigg az allatok klinikai allapotitdl, ezért a bekeverési aranyt az aktnalis takarmanyfogyasztas
alapjan kell kiszamolni.

Amennyiben az allatok dllapotdban nem kdvetkezik be javulds, a dlagnozxst €s a gyogykezelést feliil kell vizsgalni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Sertés; Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap



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

Ez az allatgyogyiszati készitmény kiilénleges tarolast nem igényel.

Ezt az éallatgyog yaszatl készitményt csak a cimkén feltlintetett lejaratl idén belill szabad felhasznalni! A lejarati 1do az
adott honap utolsd napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiildnleges figvelmeztetések minden célillat fajra vonatkozdan

A rossz altalanos allapoti és / vagy csdkkent étvagyn allatokat parenteralisan kell kezelni.

A kezelt allatokra vonatkozo kiildnleges dvintézkedések

A készitményt az allatokbol izolalt baktériumok antibiotikum-érzékenységi vizsgalata alapjan, az antlmlkroblahs szerek
hasznalatara vonatkozé irdnyelvek fipyelembe vételével kell alkalmazni. A készitmény csak olyan allomény kezelésére
alkalmazhatd, amelyben a javallatban szerepld Dbetegséget diagnosztizaltak. A készitmény jellemzdinek
dsszefoglaldjaban leirtakid] eltérd alkalmazas megndvelheti a rezisztens baktériumok eléforduldsat és szelekeidjat, ami
a keresztrezisztencia kialakulasanak lehetdsége miatt cstkkentheti az egyéb tetraciklinekkel végzett kezelések
hatékonysagat. A hosszantarto és ismételt kezelés helyett az dllomdnymenedzsmenten kell valtoztatni, elsGsorban a
higiéniai feltételek javitasdval, a megfeleld szellbztetéssel és a stresszmentes kbrnyezet biztositdsaval.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény belélegzését illetve szembe vagy a biire jutdsdt, mind a takarményba keverés mind a takarméany kiosztdsa
sordn el kell keriilni. Ha ez mégis bekdvetkezik, b6 vizzel azonnal le kell mosni, Tetraciklinek irdnti ismert
tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést. Az allatgyogyaszati készitmény
el8készitése, alkalmazasa soran az aldbbi egyéni véddfelszerelés viselése kitelezd: maszk (EN140FFP1), kesztyil, zart
védéruha, biztonsdgi szemiiveg. A takarmanyba keverés soran meg kell tenni a sziikséges intézkedéseket a kiporzas
megakadalyozasara. A készitmény alkalmazisa sorin dohdnyozni, enni és inni tilos. Amennyiben a készitmény
alkalmazdsa soran/utan allergias tiinetek jelentkeznek példaul bérkiiités, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni
bemutatva a haszndlati utasitdst. Duzzanat az arcon, az ajkakon; a szemhéjakon, nehezitett 1égzés mar olyan sulyos
tiinetek, amelyek azonnali orvosi beavatkozast igényelnek.

Vembhesség és laktacié: _

Alkalmazasa a vemhesség és a laktacid alatt nem javasolt.

Gvéﬁvszerkﬁlcsénhatésok és egvéb interakciék

ey

kalcium, vas, magnézium, mangén, réz és cink tartalmi takarmany jelenlétében cstkken. Nem ajanlott savlekdtolkkel,
kaolinnal é&s vaskészitményekkel egyiitt alkalmazni,

Tuladagolés (tiinetek. siiredsséei intézkedések. antidotumolk):

A készitményt haromszoros dézisban, valamint az aJanlott dozist az eldirtndl kétszer hosszabb 1dew adva nem
jelentkeztek mellékhatisok.
Inkompatibilitdsok
Kompatibilitdsi vizsgilatok hidnyaban ezt az alIatgyogyaszatl készitményt tilos keverni mas allatgydgyaszati
készitménnyel.

\

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

Az dllatgydgyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a hdztartasi hulladékbal

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem szilkséges allatgydgyaszati
készitményeket! Ezek az intézkedések a kdmyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJIA
2016. 4prilis 12,

15. TOVABBI INFORMACIOK
A vonatkozd hivatalos dtmutatdkat figyelembe kell venni a gydgypremixeknek a kégz takarman%rawialo kﬂ\r@resenel
Kizardlag allatorvosi rendelvényre adhatod ki.

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.

Az dllatgydgyaszati készitmények forgalmazasdara jogosultak forgalmazhatjak.
Kiszerelési egységek

1 kg és 25 kg, hegesztéssel lezart tobbrétegii aluminium zsakban
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.



| 16.  LEJARATIIDO

Lejarati id6: {hénap/év}
- A tartdly elsd felbontdsa utan felhasznalhatd: 3 honapig.
Bekeverés utdn a takarmanylisztben vagy a pelletalt takarmanyban felhasznalhat6: 3 honapig.

| 17. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(D)

2523/1/09 MgSzE ATI (1 k)
5593/2/08 MeSzIL ATI (25 ke)

| 18. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}

Az Allatgyogyaszati keészitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgal
jogosultjanak helyi képviseletéhez.



