HASZNALATI UTASITAS

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JO(_;OSULTJANAK, TQVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore quustrial Estate
Monaghan, Irorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gvartd:
Norbrook Laboratories Limited,
Station Works, Camlough Road. Newry, County Down, BT35 6JP, Eszak-Irorszag vagy

Norbrook Manufacturing Ltd, )
Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
Multiject togyinfuzio A.U.V.

3. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE
1 db 5 g-os fecskend6 tartalmaz:

Hatoanyag(ok):

Prokain-penicillin 100.000 NE
Sztreptomicin-szulfat 100 mg
Neomicin-szulfat 100 mg
Prednizolon 10 mg
Vivéanyagok:

Folyékony paraffin, fehér vazelin

4. JAVALLATOK

Laktalo teheneknél penicillinre, sztreptomicinre, vagy neomicinre érzékeny korokozok altal okozott, akut és Mastitest
vizsgalattal igazolt szubklinikai masztitisz kezelésére, beleértve a gyulladasos tinetek gyors megsziintetését is.
Kilondsen alkalmas E. coli, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, és
Staphylococcus aureus baktérinumok okozta heveny togygyulladas gyogykezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhato a készitmény hatdanyagaival vagy vivoanyagaival szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nem ismeretesek.

Ha stlyos, nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitasban nem szerepld hatasokat észlel, értesitse errdl a
kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha (tejeld tehén)

8.  ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Minden beteg togynegyedbe juttassuk be egy fecskendd teljes tartalmat kozvetlentil a fejés utan, 24 oras idékézonként,

3 egymast kovetd napon at.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Kezelés elott a togybimbot megfelelé készitménnyel fertStleniteni sziikséges.
Ugyeljiink az aszeptikus adagolasra! Vemhes és tejeld allatoknak is biztonsagosan adhato.

10. ELELMEZES EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Szarvasmarha ehett szdvetek: 7 nap
Tehéntej: 96 ora (8 fejés)



11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az illatgyogyaszati készitményt gvermekek el6l gondosan el kell zarni!
Szaraz, hlivis helyen, fénytdl védve, 25°C alatt tarolando.

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény lejarati ideje: 2 év.
Csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kliilinleges figvelmeztetések az allatokon valé alkalmazishoz

Kezlés elott a togybimbot megfeleld készitménnyel fert6tleniteni sziikséges.

A kezelés id6tartama alatt az allatok allapotat rendszeres dllatorvosi vizsgalattal ellenérizni kell.

Javaslat a koriiltekint6 alkalmazas érdekében

A készitmény csak klinikai tdgygyulladas kezelésére hasznalhato. A készitmény alkalmazdsat a célzott baktériumok
érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis vagy telepi) epidemiologiai adatokra kell alapozni, és figvelembe kell venni
az antimikrobialis szerekre vonatkozd hivatalos és helyi iranyelveket.

Amikor csak lehetséges, a készitményt antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok alapjan kell alkalmazni.

Kerilendd az olyan telepeken torténd alkalmazasa, ahol pB-laktamazt nem termeld Staphylococcus torzseket izolaltak.
Az dllatorvosoknak lehetdség szerint térekedniiik kell a szlik hatdsspektrumi antibiotikumok hasznalatara.

A készitmény nem megfeleld alkalmazdsa ndvelheti a B-laktam antibiotikumokkal szemben rezisztens baktériumok
eléforduldsanak gyakorisagat, valamint a Kkeresztrezisztencia lehetésége miatt csikkentheti a [-laktam
antibiotikumokkal torténé kezelés hatékonysagat.

Az dllatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A penicillinek és cefalosporinok a befecskendezést, belélegzést, szajon at valo felvételt és boérrel valé kontaktust
kovetden tilérzékenységi reakciot okozhatnak. A penicillin irdnti tilérzékenvség a cefalosporinok iranti kereszt-
szenzibilizacidt idézhet eld és viszont. Az altaluk kivaltott allergias reakciok esetenként stlyosak lehetnek.

Penicillinre, sztreptomicinre €s neomicinre ismerten érzékeny személyek ne dolgozzanak a készitménnyel! Ha
tilérzékenységre utald tiinetek mutatkoznak (pl. bérkiiités), orvoshoz kell fordulni. Az arc, az ajkak és a szemek
megduzzadasa sulyosabb tiinetnek szamitanak. ilyenkor siirgés orvosi beavatkozasra van szlikség.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Vemhesség, laktacio és tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vembhes és tejeld allatoknak is biztonsagosan adhatd.

Tuladagolds (tiinetek, siirgisségi intézkedések, antidotumok)

Véletlen tiladagolas esetén nem varhatd nem kivanatos hatés.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznélt allatgydgyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbél szarmazo hulladék

anyagokat a helyi hatdsagi kévetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2019. december 10.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak magyarorszagi képviseletéhez.

Rendelhetéség
Csak allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Forgalmazhatésag
Allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

Kiszerelési egységek
24 db steril, 5 g-os, elore feltdltott, egyszer hasznélatos polietilén fecskendd védékupakkal, papirdobozban.

Torzskonyvi szdm
3173/1/12 NEBIH ATI (5g)

Gy.sz.:
Lejarati idd:



