A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Vetroxy LA 200 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhak, juhok és sertések részére A.U.V.
2 MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:
Hatéanyag:

Oxitetraciklin - 200,0 mg
(megfelel 216 myg oxitetraciklin-dihidratnak)

Segédanyag:
Natrium-formaldehid-szulfoxilat-dihidrat 4,0 mg
A segédanyagok teljes felsoroldsat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos mjekcio.
Tiszta, borostyanszinii oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1.  Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, juh és sertés

4.2. Terdpias javallatok céldllat fajonként

Szarvasmarha, juh és sertés oxitetraciklinre érzékeny baktériumok okozta kdvetkezd fertozéseinek
kezelésére:

Szarvasmarha:

° Mannheimia haemolytica vagy Pasteurella multocida okozta pasteurellosis és léguti fertozés.

° Trueperella pvogenes, Escherichia coli vagy Staphylococcus aureus okozta koélddkzsindr-
fertdzés és szeptikus iziileti gyulladas.

° Trueperella pyogenes, Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae vagy
Streptococcus uberis okozta klinikai togygyulladas.

° Escherichia coli okozta méhgyulladas.

Juh:

° Mannheimia haemolytica vagy Pasteurella multocida okozta pasteurellosis és [égiti fertzés.

e Trueperella pyogenes vagy Escherichia coli okozta koldokzsinor-fertézés és szeptikus iziileti
gyulladas.

° Trueperella  pyogenes, Escherichia coli vagy Staphylococcus aureus.—okozta klinikai
tégygyulladas.

° Erysipelothrix rhusiopathiae okozta orbanc.

° A készitmény juhokban a Chlamydophila abortus okozta enzogti e és

metafilaxisara is hasznalhato.



Sertés:

o Mannheimia haemolytica vagy Pasteurella multocida okozta pasteurellosis s 1égnti fert6zés.

o Trueperella pyogenes, Escherichia coli vagy Staphylococcus aureus okozta koldékzsinor-
fertozés és szeptikus iziileti gyulladas.

° Escherichia coli okozta klinikai togygyulladas.

° Erysipelothrix rhusiopathiae okozta orbanc.

° Bordetella bronchiseptica vagy Pasteurella multocida okozta torzito orrgyulladas

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté lovaknal, kutvaknal és macskaknal.

Nem alkalmazhatd maj- vagy vesekarosodasban szenvedo allatoknal.

Nem alkalmazhat¢ a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Nincs.

4.5 Az alkalmazdssal kapcesolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilénleges ovintézkedések

A készitményt nem szabad higitani.

Egvidejtileg alkalmazott mas injekcios készitményt eltérd helyre kell beadni.

A készitményt az allatbol izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalata alapjan kell alkalmazni. Ha ez
nem lehetséges, a kezelést a megcélzott baktériumok érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis,
telepi) epidemiologiai adatokra kell alapozni.

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobialis készitmények alkalmazasara
vonatkozd hivatalos és helyi el6irasokat.

A készitmény jellemzoinek 6sszefoglalojaban megadott utasitasoktdl eltérd alkalmazas elosegitheti az
oxitetraciklin-rezisztens baktériumok elterjedését és az esetleges kereszt-rezisztencia miatt
csOkkentheti az egyéb tetraciklinekkel végzett kezelés hatékonysagat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges évintézkedések

A dimetil-acetamid segédanyag karosithatja a sziiletendd gyermekeket, ezért a készitmény
alkalmazasakor a fogamzoképes kort nok legyenek nagyon ovatosak. és keriiljék a készitmény borre
keriilését vagy a veéletlen Oninjekcidzast. Terhes nék valamint azok, akiknél fennall a valdszinisége,
hogy terhesek illetve teherbe kivannak esni, ne alkalmazzak a készitményt.

A készitmény arra érzékeny emberekben allergias tipusu reakciokat okozhat.

A tetraciklinek iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel vald érintkezést.

A készitmény bor- és szemirritaciot okozhat. A készitmény bdrre vagy szembe jutasat el kell keriilni.
Ha a készitmény borre vagy szembe keriilt, az érintett teriiletet bo vizzel le kell mosni vagy kidbliteni.
A készitmény véletlen befecskendezését el kell keriilni. Oninjekciézas esetén haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

4.6. Mellékhatasok (gvakorisaga és silyossaga)

A tetraciklineket fenyerzekenyseg1 reakcmkkal, illetve ritkan majkarosod'
Osszefliggésbe hoztak. ;
Az 0x1tetrac1kl1n ﬁatal allatokban a csontok és fogak sarga barna ﬁgy s

yogyulasat.



A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A készitmény hatéanyaga, az oxitetraciklin, kénnyen atjut a placentan, és a magzati vérben kialakuld
koncentracioja elérheti az anyai keringésben mért koncentracidt, bar a magzati vérben elért
koncentracid altalaban valamivel alacsonyabb. A tetraciklinek lerakédnak a fogakban, ami azok
elszinezddését, a zomanc hipoplaziajat és a mineralizacio csokkenését okozza. A tetraciklinek
késleltethetik a magzat csontrendszerének fejlodését is. Ezért a vemhesség utolsd felében a
készitményt csak akkor lehet alkalmazni, ha a készitmény alkalmazasabol szarmazé elény meghaladja
a magzatra jelentett kockazatokat.

A készitmeény biztonsagosan alkalmazhaté szoptato allatokban.

Az oxitetraciklin kivalasztodik a tejbe, de a koncentracioja altalaban alacsony.

4.8. Gyodgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Az oxitetraciklin nem alkalmazhatd egyiitt baktericid hatasi antimikrobialis szerekkel, példaul
penicillinekkel és cefalosporinokkal.
A ket vagy harom vegyértékii kationok (Mg, Fe, Al, Ca) a tetraciklinekkel kelatot képeznek.

4.8.  Adagolas és alkalmazasi mad

A javasolt adag 20 mg/ttkg (azaz 1 ml/10 ttkg) mélyen izomba adva. Az aluldozirozds elkeriilése és a
helyes adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban meg kell hatarozni.

A készitmény kizarolag egyszeri alkalmazasra javasolt.

A gumidugd legfeljebb 35 alkalommal szirhaté at. Allatesoportok kezelésekor kiszivotit kell
haszndlni.

Az egy befecskendezési helyen alkalmazhatd maximalis mennyiség:

Szarvasmarha: 20 ml
Sertés: 10 ml
Juh: S5ml

4.10  Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidétumok), ha sziikséges)

Nincs ismert specifikus ellenszere. Az esetleges tuladagolasara utald jelek el6fordulasa esetén tiineti
kezelés javasolt.

4.11  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Szarvasmarha:
Hus és egyéb eheto szdvetek: 31 nap
Tej: 10 nap

Juh:
Hus és egyéb ehetd szévetek: 9 nap
Tej: 7 nap

Sertés:
His és egyéb ehetd szovetek: 18 nap



4,
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Szisztémas antibakterialis szerek, tetraciklinek.
Allatgydgvaszati ATC kod: QJO1AA06

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az oxitetraciklin - bakteriosztatikus antibiotikum, amely gatolja az érzékeny baktériumok
fehérjeszintézisét. A sejt belsejében irreverzibilisen kétddik a bakterialis riboszoma 30S alegységén
talalhaté receptorokhoz, ahol zavarja az aminoacil-transzfer-RNS-nek a hirvivé RNS ¢€s a riboszoma
altal alkotott komplex akceptor helyéhez valo kotddését. Ez hatékonyan megakadalyozza az
aminosavak hozziaadasat a ndvekvo peptidlanchoz, ami gatolja a fehérjeszintézist.

Az oxitetraciklin igazolt in vitro hatékonysagot mutat a kdévetkezd baktériumfajokkal szemben:
Bordetella bronchiseptica, Trueperella pyvogenes, Ervsipelothrix rhusiopathiae, Escherichia coli,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, és
Streptococcus uberis.

Toébb tetraciklin-rezisztenciat el6idézé gént is azonositottak mar, amelyeket plazmidok vagy
transzpozonok vihetnek at patogén és nem-patogén baktériumok kozdtt egyarant. A rezisztencia
leggyakoribb mechanizmusai a kdvetkezok: az antibiotikum energiafliggd efflux pumpak segitségével
torténd eltavolitasa az organizmusbol, illetve a riboszoma védelme a kotddéstdl a célhelyek
modositasa révén. Egy adott tetraciklinnel szembeni rezisztencia az egész csoporton beliili kereszt-
rezisztenciat eredményez.

Oxitetraciklin-rezisztenciat szamos allatgyogyészati korokozoban megallapitottak, a kiilénbozo
foldrajzi teriileteken azonban nagyon eltéré a rezisztencia eléfordulésa. Allatgyogyaszati izoldtumok
esetén a szarvasmarha légzdszervi korokozok érzékenységi hatarértéke < 2 pg/ml, a sertéskdrokozok
erzékenysegi hatarértéke pedig < 0.5 pg/ml. Egyéb izolatumok esetében az emberre vonatkozo
erzekenységi hatarértéket kell alkalmazni, ami < 4 pg/ml minden organizmus esetén, kivéve a
sireptococcusokat, amelyeknél a hatarérték <2 pg/ml (CLSI, 2007).

5.2 Farmalkokinetikai sajatossagok

A maximalis vérszintet az intramuszkuldris beadastdl szamitott 4-8 dra mulva éri el.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-formaldehid-szulfoxilat-dihidrat
Kénnyl magnézium-oxid
Dimetil-acetamid

Nétrium-edetat

Etanolamin (a pH beallitasahoz)
Tomeény sosav (a pH beallitasahoz)

Viz, injekciohoz vald

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitmeényt tilos keverni mas
allatgydgyaszati készitménnyel.



6.3 Felhasznalhatdsagi id6tartam

A kereskedelmi csomagolast allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolanda.
Az injekeids iiveg a kiilso kartoncsomagolasban tartando a fénytdl vald megovas érdekében

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

100 ml-es, brombutil gumidugdval és aluminiumkupakkal lezart [I-es tipusu, borostyanszint injekcios
liveg, egyenként kartondobozba csomagolva.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitisok

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe!

A fel nem hasznalt &llatgydgyaszati készitményt. valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Bimeda Animal Health Limited

2,3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3872/1/17 NEBIH ATI (100 ml)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2017. aprilis 25.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2021. oktéber 19.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2022. februar 11.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.




