A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Respidox 750 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 g készitmény tartalmaz:

Hatdéanyag:

Doxiciklin: 750 mg

(megfelel 932,8 mg doxiciklin-hiklatnak)

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Magnézium-sztearat

Laktoz-monohidrat

Sarga, homogén, konglomeratummentes por

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertés doxiciklinre érzékeny Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica és Mycoplasma
hyopneumonia torzsek altal okozott 1égzdszervi fertdzéseinek gyogykezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem adhato stlyos maj- vagy veseelégtelenségben szenvedo6 allatoknak.

Nem alkalmazhat¢ tetraciklinekkel szembeni ismert rezisztencia esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Az aluldozirozas és a nem megfeleld idotartamu gyogykezelés keriilendd, mert eldsegiti a baktériumokban a
rezisztencia kialakulasat.

A betegseg befolyasolhatja az allatok étvagyat és ivoviz-felvételét, igy sziikség esetén parenteralis kezelést
kell alkalmazni.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A baktériumok doxiciklin-érzékenységének lehetséges (idobeli, foldrajzi) valtozékonysaga miatt az adott
gazdasagban megbetegedett allatokbol bakterioldgiai mintavétel és antibiotikum-érzékenységi teszt végzése
javasolt. Az allatgyogyaszati készitmény nem megfelelé alkalmazasa novelheti a doxiciklinnel szemben
rezisztens baktériumok el6fordulasanak kockazatat és csokkentheti az egyéb tetraciklinekkel végzett kezelés
hatékonysagat a lehetséges keresztrezisztencia miatt. Mivel a patogének eradikacioja nem mindig lehetséges,
a gyogyszeres kezelést a helyes gazdalkodasi gyakorlattal, pl. a megfeleld higiénia és szelloztetés
fenntartasaval és a zsufoltsag elkeriilésével egyiitt kell alkalmazni.



Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiillonleges ovintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény borrel vagy szemmel érintkezve (por és oldat formajaban), vagy belélegezve
boérgyulladast és/vagy tulérzékenységi reakciot okozhat. Tetraciklinekkel szembeni ismert tilérzékenység
esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést.

Az allatgydgyaszati készitmény ivovizbe vald keverése soran be kell tartani az altalanos munkavédelmi
ovorendszabalyokat. Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni
védofelszerelés viselése kotelezd: impregnalt kesztylit (példaul gumi vagy latex anyagbol) és megfeleld
porvédd maszkot (pl. az EN 149 Eurdpai Szabvanynak megfeleld egyszer hasznalatos félmaszkos
légzokésziiléket) kell viselni. Az allatgyogyaszati készitmény bekeverése soran keriilni kell annak borre vagy
nyalkahartyara keriilését. A bérre vagy szembe jutott készitményt bo vizzel le kell mosni.

Ha az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést kovetden borkiiités jelentkezik, orvoshoz kell fordulni
megmutatva ezt a figyelmeztetést. A stlyosabb tiinetek, igymint az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata,

illetve a nehézlégzés siirgds orvosi ellatast igényelnek.

A kornyezet védelmére iranyuld kiillonleges évintézkedések

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Sertés:

Nagyon ritka Hasmenés?, a gyomor-bélflora rendellenessége?
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1- | Allergias reakciok®

nél jelentkezik, beleértve az izolalt Fényérzékenység

eseteket is):

! Amennyiben feltételezett mellékhatasok jelentkeznek, az allatgyogyaszati készitmény adagolasat abba kell
hagyni, és a nemkivanatos reakciot mutato allatokat sziikség esetén tiinetileg kell kezelni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja, vagy annak helyi képviselete felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé.

A vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség:

A vembhesség ideje alatt nem alkalmazhato.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Baktericid hatast antibiotikumok (pl. penicillinek, cefalosporinok, trimethoprim) egyidejti hasznalata
antagonista hatast eredményezhet.

A tetraciklinek felszivodasat és igy biologiai hasznosulasat egyes polivalens kationok (pl. Ca?", Mg?*, Zn?" és
Fe**) csokkentik.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szajon at, ivovizbe keverve alkalmazando.
Altalanos adag: 10,5 mg doxiciklin/ttkg/nap (14 mg készitmény/ttkg/nap) 5 napon keresztiil.

Az ivovizbe keverendd pontos napi mennyiséget a javasolt dozis, valamint a kezelend6 allatok szama és
testtomege alapjan kell kiszamolni a kdvetkez6 képlet szerint:
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mg allatgyogyaszati készitmény / testtdmeg kg / nap x a
kezelend6 allatok testtomegének (kg) atlaga

atlagos napi vizfogyasztas (liter) / allat o Ihe zflllatgy Ogydszati készitmény / egy
liter ivoviz

A megfelel6 adagolas érdekében az 4llatok testtomegét a lehetd legpontosabban meg kell hatarozni.

A gybgyszerezett viz felvétele fiigg az allatok klinikai allapotatdl. A megfelel6 adagolas érdekében

A megfeleld vizfogyasztas végett biztositani kell, hogy a kezelend6 allatok szabadon hozzajuthassanak a

medikalt ivovizhez. A kezelés ideje alatt a gyogyszerezett ivoviz kizarolagos ivovizforrasként szolgaljon.

Nem teljes csomag felhasznalasa soran megfelel6en kalibralt méréeszkoz sziikséges. A napi mennyiséget

ugy kell az ivovizhez adagolni, hogy a teljes gyogyszermennyiséget az allatok 24 ora alatt elfogyasszak. A

gyogyszeres ivovizet 24 oranként frissen kell késziteni. Ajanlott eldszor kb. 100 g allatgyogyaszati

készitményt 1 liter vizben feloldani, és ezt a koncentratumot a megfeleld terapias toménységre higitani.

Alternativ megoldasként a koncentralt oldatot proporcionalis gydgyszeradagoloval lehet az ivovizbe juttatni.

A gyogyszeres kezelés befejezése utan az itatorendszert megfeleléen meg kell tisztitani annak érdekében,

hogy a hatéanyag szubterapias mennyiségének bevitele elkeriilhetd legyen.

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

Ha a kezelés folyaman klinikai javulds nem észlelhetd, sziikség lehet a diagnozis feliilvizsgalatara és a

terapia megvaltoztatasara.

Az allatgyogyaszati készitményt csak egyedileg etetett allatok vagy olyan kisebb allatcsoport kezelésére

lehet alkalmazni, ahol az egyes allatok altal torténd felvétel hatékonyan ellenérizhetd.

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

Amennyiben sulyos mértéki tiladagolas kdvetkeztében toxikus tiinetek 1épnek fel, a kezelést abba kell
hagyni, és a tiineteket mutato6 allatokat sziikség szerint tiinetileg kell kezelni.

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

Nem értelmezheto.
3.12  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Sertés: hus és egyeb ehetd szovetek: 4 nap.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
41  Allatgyégyaszati ATC kéd: QIO1AAQ2
4.2 Farmakodinamia

A doxiciklin bakteriosztatikus hatasu félszintetikus tetraciklin szarmazék. Hatasspektruma széles, magaba
foglal bizonyos a Gram-pozitiv és a Gram-negativ, aerob és anaerob baktériumokat, valamint antimikrobialis
hatékonysagot mutat a mikoplazmak ellen is. A tetraciklinek a baktériumok 30S riboszomalis alegységéhez
kotédnek az mRNS foszfatcsoportjaval alkotott kelatként. Gatoljak tovabba a tRNS és az mRNS
kapcsolodasat, és ez altal a bakterialis fehérjeszintézist.

A rezisztencia plazmidok segitségével atvihetd. A tetraciklin csoporton belill teljes korti a keresztrezisztencia
a csoport tagjai kozott.

4.3 Farmakokinetika

Szajon at torténd adagolast kovetden a doxiciklin felszivodasa jo. A tobbi tertraciklinhez hasonloan taplalék,
illetve kationok jelenlétében a felszivodas hatékonysaga csokken.

Sertésben a hatéanyag egyszeri beadasat (10 mg/ttkg) kdvetd 12-24 o6raban a plazmakoncentraciok >0,25—
0,5 ug/ml értéket mutatnak. Egyszeri 10,5 mg doxiciklin/ttkg koncentracidban szajon at térténd adagolas
esetén megfelelden taplalt sertésekben a farmakokinetikai paraméterek a kovetkezoképpen alakulnak:
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Cmax=1,52 + 0,62 pg/ml; Tmax=2,3 = 1,22 h; 1112a=0,77 h; t12¢=2,9 h; V=0,97 + 0,77 L/kg; Cl=4,77 + 1,35 L/h;
MRT=7,36 + 2,68 h; F=25,9 + 18,2%. A RESPIDOX 750 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések szamara 5
napon at torténd itatasos adagolasat (14 mg/ttkg/nap, azaz 10,5 mg doxiciklin /ttkg/nap) kdvetden a terapias
aktiv plazmakoncentraci6 0,83 pg/ml és 0,96 pg/ml értékek kozott ingadozik.

A kifejezett lipofil tulajdonsaga miatt a doxiciklin jol oszlik meg a szovetekben. Sertés tiidoszovetében
kétszer magasabb koncentraciot lehet mérni, mint a vérplazmaban. A doxiciklin legnagyobb hanyada a
bélsarral tdvozik (a hatdanyag bélszekrécio révén és az epével egyarant {iriil), kisebb része a vesén at
valasztodik ki.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem all rendelkezésre informacio a lehetséges kdlcsonhatasokrol és inkompatibilitasokrol, ha az
allatgyogyaszati készitményt szajon at, biocid terméket, takarmany kiegészit6t vagy mas ivovizben
alkalmazott hatdéanyagot tartalmazo ivovizbe keverve alkalmazzak.

5.2 Felhasznalhat6sagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 4 évig.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 28 napig.

Az eldiras szerinti higitas vagy feloldas utan felhasznalhato: 24 oraig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

25 °C alatt tarolando. Az eredeti csomagolasban tarolandd. A gyogyszer zacskdja/zsakja jol lezarva tartando
a fénytdl és a nedvességtdl valdo megovas érdekében.

54 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Tobbrétegii alufolia zacsko/zsak.
100 g, 1 kg és 5 kg.

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
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

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

keletkezd hulladékokat az allatgyogydszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti

hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Kela nv

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3130/1/12 NEBIH ATI (100 g)

3130/2/12 NEBIH ATI (1 kg)
3130/3/12 NEBIH ATI (5 kg)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA



A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2004. aprilis 28.
9. A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. februar 12.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag 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

