A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

L. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Tetravet 500 mg/g gydgypremix AUV,

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 g keészitmeny tartalmaz:

Hatéanyag: .

Ogxitetraciklin-dihidrat : 500 mg
Segédanyagok: .

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Gyogypremix

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Sertés, hazityuk, pulyka

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Sertes

megbetecedesek gyogykczelesere

Hazitylk és pulyka: :
Orxitetraciklinre érzékeny Pasteurella multocida, Ornitobacterium rhinotracheale, Mycoplasma ssp és Bmaetella spp.
altal elsddlegesen okozott, illetve virusos betegségek szdvédmeényeként mdsodlagosan klalakulo megbetegedések
gybogykezelésére,

4.3 EIlenJ avallatok ‘

Veseelégtelenségben szénvedt allatoknak a készitmény nem adhato

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhaté ismert tetraciklin-rezisztencia esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozdan
A beteg dllatok takarmanyfelvétele (és ezaltal a gyogyszerbevitel) jelentdsen valtozhat. Amennyiben az allatok nem
fogyasztanak megfeleld mennyiségil takarményt, parenterdlis kezelést kell alkalmazni.

- 4.5 Az alkalmazissal kapcsolatos kiilonleges Gvintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések'

A készitmény csak az allatokbol izoldlt baktériumok érzékenységi vizsgélatanak eredménye alapjan alkalmazhatd, A
Keészitmény jellemz6inek dsszefoglaldjaban (SPC) taldlhato utasitisoktd] eltérd alkalmazis esetén névekedhet az
oxitetraciklinre rezisztens baktériumok -el6fordulasanak gyakorisdga, ami a keresztrezisztencia kialakulasanak
lehetdsége miatt cstkkentheti az egyéb tetraciklinekkel vald kezelések hatékonysagat.

Figyelemmel kell kisérni az allattartd telepeken a helyes gazdalkoddsi gyakorlat betartasat. Mivel a patogének
eradikécioja nem mindig lehetséges, a gydgyszeres kezelést a helyes gazddlkodasi gyakorlattal, pl. a megfeleld higiénia
és szelloztetés fenntartisdval és a zsifoltsag elkeriilésével egyiitt kell alkalmazni.

A készitmény csak olyan dllomdny kezelésére alkalmazhaté, amelyben a javallatban szereplé betegséget
diagnosztizaltak,

Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Tetraciklinekkel szembeni ismert nilérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel valé kézvetlen érintkezést. A
készitmény bekeverése sordn keriilni kell a felporzast és a borre illetve szembe keriilést, ezért megfelelé munkavédelmi
felszerelés (gumikesztytli, védoruha, véddszemiiveg és porszlird dlarc) viselése kotelezd. A bérre vagy szembe jutott
készitményt azonnal bé vizzel le kell mosni. Munkavégzés kozben enni, inni és dohdnyozni tilos. Amennyiben a
bekeverés vagy a kezelés soran allergidra utald tiinetek jelentkeznek, azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény haszndlati utasitasit vagy cimkéjét,



4.6 Mellékhatasok (gyakorisiga és siilyossiaga)

Allergias reakceio eldfordulasa esetén az alkalmazast abba kell hagyni, €s az llatot tiineti kezelésben kell részesiteni.

Az oxitetraciklin cstkkentheti a véralvadast, a bélflora K-vitamin termeléséért felelds baktériumaira gyakorolt hatasa
folytan.

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojisrakis idején tirténd alkalmazas

Az oxitetraciklin atjut a placentin és bekeriil a tejbe is. A tetraciklinek a magzatban és az UJszulott allatban csont- €s
fogfejlédési zavarokat, illetve a fogak elszinezddését idézhetik eld.

Vemhesség €s laktdcid alatt kizdrolag a kezelést végzéd allatorvos éltal elvégzett elony/kockazat elemzésnek
megfelelden alkalmazhatd.

4.8 Gyogyszerkolesonhatisok és egyéb interakciok

A baktericid hatdsi antibiotikumok hatdsat a tetraciklinek csokkenthetik, igy egyiittes alkalmazasuk keriilendd.

Két- vagy hiromértékil kationokkal (Ca, Fe, Mg, Al) vald egyiittes alkalmazdsa keriilendd, mert azokkal bioldgiailag
inaktiv kelatokat képez, ami hatascsokkenéshez vezet,

4.9 Adagolas és alkalmazaisi mod |

Szijon at, takarmanyba keverve alkalmazandd.

Sertés: 40 mg oxitetraciklin-dihidrat/ ttke/ nap, 7-10 napon at.

Hazityak. pulvka: 25 mg oxitetraciklin-dihidrat/ ttkg/ nap, 5 napon at.

A takarmanyba keverendd készitmény pontos mennyiségét az alabbi képlet segitségével lehet kiszamolni:

...... mg készitmény / Kezelendd allatok _
ttkg / nap X atlagos testtdmege (kg) _ ;... mg készitmény /
Atlagosnapi takarmanyfogyasztas / allat (kg) ke takarmany

Amennyiben az altatok allapotdban nem kdvetkezik be javulas, a diagnézist és a gyogykezelést feliil kell vizsgalni.
A kezelni kivant dllatok testtomegét a leheté legpontosabban meg kell hatdrozni az aluldozirozéas elkeriilése érdekében.

A készitmény ivovizbe nem keverheto.
A kézelés alatt a gydgyszeres takarmanyt kizarolagos takarmanykeént kell etetni.

Az elbirttol eltérd dézisban és eltérd ideig nem alkalmazhaté.

4,10 Tiiladagolas (tiinetek, surgossegl intézkedések, antldotumok) (ha szukseges) s

A terapias adag hdromszorosaval végzett parenteralis oxitetraciklin adagolds vesekarosito \hatasu ‘

P 5
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 5 & / )
Sertés his és egych chet szivetek: 11 nap A% B
Hazityiik hiis és egycéb ehetd szovetek: 7 nap : e Eiu/f
Pulyka his és egyéb ehet szivetek; 7 nap T

A készitmény alkalmazisa emberi fogyasztasra szant tojast termelé madarak kezelésére nem engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: tetraciklinek, oxitetraciklin
Allatgyogyaszati ATC kod: QJOLAAQ6

5.1 Farmakodinimids tulajdonsigok

Az oxitetraciklin doéntden bakteriosztatikus hatdsu antibiotikum. Széles spektrummal rendelkezik, szimos Gram-pozitiv
és Gram-negativ baktérium ellen hatékony, Terdpids szempontbdl emlitést érdemel kolonizaciot gatls,
gyulladéscsokkentd és kelatképzd sajatossdga is. Hatdsat a baktériumok fehérje szintézisének gétldsa, valamint a
kétértékil kationokkal torténd kelatképzés révén fejti ki

Az oxitetraciklinnel szembeni rezisztencia létrejdhet kromoszéma mutacié révén, valamint, joval gyakrabban, plazmid
altal kozvetitett modon. Az enterobaktériumok kozoit elterjedt a rezisztencia.

5.2 Farmakokinetikai sajitossdgok :

Az oxitetraciklin kézepes zsiroldékonysigil, amfoter tulaj donsaou, antibiotikum. Zs1r01dekonysa°anak készénhetden
felszivodésa j6, mérsékelten kotsdik a plazma fehérjékhez, kénnyen atjut a membranokon, valamint egyenletesen oszlik
szét az intra- és extracellularis térben.

A legttbb szdvetben és szervben (izom, tiidd, méh, szem) a plazma koncentracionak meafelelo vagy anndl magasabb
szintet ér el. A méjban és a vesében kiillondsen magas koncentracié alakul ki, valamint gynlladasos reakcidk is fokozzak
szoveti felhalmozodasat.

Az oxitetraciklin nem metabolizalodik és valtozatlan formdban, féként a vizelettel firiil.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Szojamag olaj
Buzakeményitd

6.2 Inkompatibilitisok
Kompatibilitdsi vizsgdlatok hidnyaban ezt az allatgyégyiszati készitményt tilos keverni mdas dllatgyogyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatdsagi idétartam .

A kereskedelmi csomagolési allatgyogydszati készitmeény felhasznalhatd: 2 Evig.
A kodzvetlen csomagolas elsé felbontasa utdn fethasznalhat6: 3 honap.
Takarményba keverés utdn felhasznilhatd: 3 hénap.

6.4 Kiilinleges taroldsi eldirasok
25°C alatt tarolando.
Fénytdl védve, széraz helyen, az eredeti csomagoldsban tartandé:

6.5 - A kbzvetlen csomagolas jellege és elemei
10 kg és 25 kg négyrétegil papirzsakban.

6.6 A fel nem hasznilt Allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalisibél szdirmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitisok

A fel nem hasznalt dllatgydgydszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi kévetelményeknek megfeleiden
kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY J OGOSULTJA
Ceva-Phylaxia Zrt. 1107-Budapest Szillds u. 5.

8.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()
2176/1/07 MgSzH ATI (10 kg)
2176/2/07 MgSzH ATI (25 kg)

9. . A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEG JITAS; \
A forgalomba hozatali engedély elsd kiaddsanak dituma: 1994, oktdber 6. e
~ A forgalomba hozatali engedély megijitisinak datuma: 2001. januar 4. / 2007. mércius 29

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2016. jinius 7.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
A hivatalos iranyelveket figvelembe kell venni a gyogyszeres premixek takarméanyba vald keverésénél.
Kizarélag hat6sdgi engedéllyel rendelkezd takarméanykeverd izemek keverhetik.




