A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Duphalyte oldatos injekcio A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml készitmény tartalmaz:
Hatoanyagok:
Tiamin-hidroklorid (B1 vitamin)
Riboflavin-natrium-foszfat (B2 vitamin)
Piridoxin-hidroklorid (B6 vitamin)
Cianokobalamin (B12 vitamin)
Nikotinamid

Dexpantenol
Kalcium-klorid-hexahidrat
Magnézium-szulfat-heptahidrat
Kalium-klorid

Gliikoz, vizmentes
L-arginin-hidroklorid
L-cisztein-hidroklorid-monohidrat
Natrium-L-glutamat
L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat
L-izoleucin

L-leucin

L-lizin-hidroklorid

L-metionin

DL -fenilalanin

L-treonin

DL-triptofan

DL-valin

0,2 mg
0,084 mg
0,2 mg
0,1 pg
2,25 mg
0,1 mg
0,23 mg
0,29 mg
0,2 mg
45,46 mg
0,025 mg
0,01 mg
0,04 mg
0,01 mg
0,01 mg
0,04 mg
0,03 mg
0,01 mg
0,03 mg
0,02 mg
0,01 mg
0,05 mg

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazidsahoz

Metil-parahidroxibenzoat 1,80 mg

Propil-parahidroxibenzoat 0,20 mg

Fenol 0,12 mg

Diatrium-edetat

Natrium-acetat-trihidrat

Citromsav-monohidrat (pH-beallitasra)

Viz, injekcidhoz vald

Sarga, jellegzetes szagl, tiszta oldat.
3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

L6, szarvasmarha, sertés, kutya, macska, hazityuk (naposcsibe)

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Folyadékveszteség, hipoproteinémia és elektrolithiany okozta korképek orvoslasara.




3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Intravénas é€s intraperitonealis alkalmazasi mod esetén testmeleg oldat beadasa javasolt. Az intravénas

alkalmazast nagyon koriiltekint6en és lassan kell végezni. Az injekcid beadasakor tigyelni kell az aszepszis
betartasara. A szubkutan beadas fajdalmas lehet.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Véletlen 6ninjekciozas, lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A hatéanyagok iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Alkalmazast kovetden kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezhetd.

3.6  Mellékhatasok
Lo, szarvasmarha, sertés, kutya, macska, hazitytik (naposcsibe):

Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az
illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Vemhesség és laktacid:
Vemhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

3.8 Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Nem allnak adatok rendelkezésre.

3.9 Az alkalmazis modja és az adagolas

Intravénasan, intraperitonealisan vagy szubkutan.

A beadas modja:

Lo: kizarolag lassan intravénasan

Szarvasmarha, sertés: lassan, intravénasan, intraperitonealisan, vagy szubkutan
Kutya, macska: lassan, intravénasan, vagy szubkutan

Naposcsibe: szubkutan

Adagolés:

L6, szarvasmarha, sertés: 100 ml/50 ttkg

Csiko, borjt, malac: 30 ml/5 ttkg

Kutya, macska: 30 ml/5 ttkg

Naposcsibe: 0,5-1,0 ml/csibe

Ne hasznalja fel a készitményt, ha bomlas jeleit észleli.



3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)
Nem ismert.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatinak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Lo, szarvasmarha, sertés, hazitytuk (naposcsibe)
Hus és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap

Tej: Nulla nap

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QA11EX

4.2 Farmakodinamia
A kombinalt oldat a f6bb B-vitaminokat, elektrolitokat, aminosavakat ¢s dextrozt tartalmaz. A készitmény
kiilondsen a folyadékveszteség, hipoproteinémia és elektrolit hidny okozta korképek kezelésére ajanlott.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok
25 °C alatt tarolando.

Fagyastol 6vni kell.

Kozvetlen napfénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele
500 ml polipropilén infuziés flakonban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan

keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti

hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
Zoetis Hungary Kft.

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3697/1/15 NEBIH ATI (500 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1998. julius 15.



9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2023. oktober 13.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizardlag éllatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

