KULSO CSOMAGOLAS CIMKEJE, EGYBEN HASZNALATI UTASITAS
Doxyprim 400 mg/g por ivovizbe keveréshez hazityukok, pulykak és sertések részére A.U.V.

1kg, 5 kg miianyag tartaly, 10 kg papirzsak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL,Y JOGOSULTJANAK,,TQVAJSBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
LAVET Gyogyszeripari Kft.
2143 Kistarcsa, Batthyany utca 6.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Doxyprim 400 mg/g por ivovizbe keveréshez hazitytikok, pulykék és sertések részére A.U.V.
Doxiciklin-hiklat

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 gramm tartalmaz:

Hatéanyagok:

Doxiciklin-hiklat 400 mg

(megfelel 346 mg doxiciklinnek)

4. JAVALLAT(OK)

A készitmény a doxiciklinre érzékeny korokozok altal eldidézett alabbi korképek terapiajara javallott:
Hazityak és pulyka: Mycoplasma gallisepticum okozta 1€gzdszervi megbetegedések, Mycoplasma
synoviae okozta fert6z6 szinovitis, Pasteurella multocida okozta baromfikolera, Escherichia coli
okozta kolibacillozis. Pulyka: Mycoplasma meleagridis okozta mikoplazmoézis. Sertés: Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella  multocida, Actinobacillus  pleuropneumoniae és  Bordetella
bronchiseptica okozta 1égzbészervi fertdzések.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem adhaté stlyos maj- vagy veseelégtelenségben szenved6 allatoknak.

Nem alkalmazhato tetraciklinekkel szembeni ismert rezisztencia esetén.

6. MELLEKHATASOK

A készitmény célallat-tolerancia vizsgalata soran mellékhatasokat még haromszoros dozisban a
javasolt kezelési idotartam kétszereséig torténd alkalmazas soran sem okozott.

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!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Hazityuk, pulyka, sertés.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Széajon at, ivovizbe keverve alkalmazando.

Hazityak és pulyka: 20 mg doxiciklin-hiklat/ttkg, 3-5 napon at.

A készitményt az ivovizben oldva folyamatos itatas vagy 16késterapia formajaban alkalmazhatjuk.
Folyamatos kezelés: A terapia soran az allatok kizarolag a medikalt ivovizet fogyaszthatjak.
Lokesterapia: a kezelend6 allatcsoport testtomege alapjan szamitott napi adagot a madarak altal 4-8
ora alatt elfogyasztott ivovizben oldjuk, és a nap hatralévo részében gyogyszermentes ivovizet itatunk.

Sertés: 15 mg doxiciklin-hiklat/ttkg/nap, 5-7 napon at.
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Ivovizben torténd alkalmazashoz a kovetkez6 képlet alapjan kiszamithato a készitmény pontos napi
mennyisége, figyelembe véve az ajanlott dozist, az allatok szamat és testtomegét:

mg készitmény /ttkg / nap X A kezelendo allatok = .... mg készitmény /
testtomegének (kg) egy liter ivoviz
atlaga

Atlagos napi vizfogyasztas (liter) / allat

A helyes adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni.

A medikalt ivoviz felvétele fligg az allatok klinikai allapotatol. A megfeleld adagolas érdekében ennek
Ha a kiszerelési egység nem egyszerre keriil felhasznalasra, megfeleléen kalibralt méréberendezés
hasznalata javasolt. A napi mennyiséget olyan modon kell az ivovizhez adagolni, hogy a teljes
gyogyszermennyiség folyamatos kezelés esetén 24 ora alatt elfogyjon. A medikalt ivovizet 24
oranként frissen kell elkésziteni. Ajanlatos koncentralt torzsoldatot késziteni, amely 1 1 ivdvizben
koriilbeliil 100 gramm készitményt tartalmaz, €s ezt higitani tovabb a terapias koncentraciora, sziikség
szerint. A koncentralt oldat proporcionalis gyogyszeradagoloban is alkalmazhato.

A gydgyszeres kezelés befejezése utan az itatorendszert megfeleléen meg kell tisztitani annak
érdekében, hogy a hatdanyag szubterapias mennyiségének bevitele elkeriilhetd legyen.

A fel nem hasznalt medikalt ivovizet a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell
megsemmisiteni.

Ha a kezelés folyaman klinikai javulas nem észlelhetd, sziikség lehet a diagndzis feliilvizsgalatara és a
terapia megvaltoztatasara.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hazityuk, pulyka hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap.

Sertés hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant madarak
kezelésére nem engedélyezett.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Legfeljebb 25°C-on, szaraz helyen, fénytol védve tartando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

A beteg allatok ivovizfogyasztasa megvaltozhat igy sziikség esetén parenteralis kezelést kell
alkalmazni

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:

A baktériumok doxiciklin-érzékenységének lehetséges (iddbeli, foldrajzi) valtozékonysaga miatt az
adott gazdasagban megbetegedett allatokbol bakteriologiai mintavétel és antibiotikum-érzékenységi
teszt végzése javasolt.

A hazitytkokbdl izolalt E. coli esetén a tetraciklinekkel szembeni igen magas rezisztenciaaranyrol
szamoltak be. Ezért a készitmény az E. coli altal okozott fertdézések kezelésére kizarolag az
érzékenységi vizsgalatok elvégzését kovetden alkalmazhato. Néhany EU orszagban sertés 1égzészervi
patogének (4. pleuropneumoniae, S. suis) esetén is beszamoltak rezisztenciarol. A hasznalati
utasitastol eltéré alkalmazas fokozhatja a készitmény hatdanyagaval szembeni rezisztencia
kifejlodésének valoszinliségét ¢és a lehetséges keresztrezisztencia miatt csokkentheti mas
tetraciklinekkel tortén6 kezelés hatékonysagat.

Mivel a patogének eradikacidja nem mindig lehetséges, a gyogyszeres kezelést a jo iranyitasi
gyakorlattal, pl. a megfelel6 higiénia és szelloztetés fenntartasaval és a zsufoltsag elkeriilésével egytitt
kell alkalmazni.
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Az éllatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Tetraciklinekkel szembeni ismert tulérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel valo kdzvetlen
érintkezést.

A készitmény alkalmazasa soran védOszemiiveg, athatolhatatlan (pl. gumi vagy latex) kesztyl és
megfeleld porvédd maszk (pl. az EN149 eurdpai szabvanynak megfelel6 egyszer hasznalatos
félmaszk) viselése kotelezd. A bérre vagy szembe jutott készitményt bé vizzel le kell mosni. Ha az
irritacié tartoésan fennall, orvoshoz kell fordulni.

Amennyiben a készitmény alkalmazasa soran/utan allergias tiinetek jelentkeznek, példaul borkiiités,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni bemutatva a hasznalati utasitast. Duzzanat az arcon, az ajkakon,
a szemhéjakon, vagy a nehezitett 1égzés mar olyan sulyos tiinetek, amelyek azonnali orvosi
beavatkozast igényelnek.

Alkalmazas kozben enni, inni, dohadnyozni tilos!

Az alkalmazast kovetden szappanos vizzel kezet kell mosni.

Vembhesség és laktacio:

Laboratoriumi allatokon végzett kisérletekben a doxiciklin nem bizonyult embriotoxikusnak, illetve
teratogénnek. A készitmény artalmatlansagat vemhes kocakban nem vizsgaltak. Kizarolag a kezelést
veégzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Gyogyszerkolesdnhatasok és egyéb interakciok:

Baktericid hatasu antibiotikumokkal, példaul penicillinekkel vagy cefalosporinokkal egyiitt nem
adhato. A tetraciklinek kelatot képezhetnek a kationokkal (pl. Ca**, Mg**, Zn?**, A" és Fe*"), amely a
bioldgiai hasznosulas csokkenését eredményezheti.

A korabbi tetraciklinekkel szemben a doxiciklin kevésbé 1ép kolcsonhatasba kétértékii ionokkal, igy
pl. kalciummal. Felszivodasat a takarmany egyidejli jelenléte kisebb mértékben csokkenti, mint az
oxitetraciklinét vagy a klortetraciklinét.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A készitmény terapias savja széles valamennyi célallatfajban, tiladagoldsara csak extrém nagy adagok
alkalmazasa esetén keriilhet sor. Amennyiben a kezelés soran feltételezett toxikus vagy egyéb
nemkivanatos hatas jelentkezik, a készitmény adagolasat azonnal abba kell hagyni és sziikség esetén
megfeleld tiineti kezelést kell végezni.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

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

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2021. augusztus 13.

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2077/1/06 AOGYTI (1 kg)

2077/2/06 AOGYTI (5 kg)

2077/3/06 AOGYTI (10 kg)

16. A GYARTASI TETEL SZAMA
Gy.sz.: {szam}
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17.  KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

ES A KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

18. »GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK
Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

19. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek:
1 kg

S5kg

10 kg

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
Lejarati id6:

Felhasznalhat6 {honap/év}
Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: 24 éraig.
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