CIMKE egyben HASZNALATI UTASITAS
10 kg-os és 25 kg-os négyrétegii papirzsakra

Tetravet 500 mg/g gydgypremix AU V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE
ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosuliia:
Ceva-Phylaxia Zrt., 1107 Budapest, Szallas u. 3.

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Ceva Salute Animale S.p.A., Via Leopardi, 2/c, 42025 Cavriago (RE), Olaszorszag

| 2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tetravet 500 mg/g gydgypremix AUV,

! 3. HATOANYAGOK LS EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hatéanyag: .
Oxitetraciklin-dihidrat 500 mg/g

Segédanyag:
Szdjamag olaj, blizakeményitd.

4. JAVALLATOK

Sertés:

Oxitetraciklinre érzékeny Mycoplasma ssp., Actinobacillus pleuropnewmoniae, Pasteurella muliocida és Bordetella
bronchiseptica altal elsddlegesen okozott, illetve virusos betegségek szovédmeényeként masodlagosan kialakuld
megbetegedések gydgykezelésére.

Hazityik és pulyka:

Oxitetraciklinre érzékeny Pasteurella multocida, Or nitobacterium rhinotracheale, Mycoplasma ssp. és Bordetella
spp. altal elsddlegesen okozott, illetve virusos betegségek szovédményeként madsodlagosan kialakuld
megbetegedések gydgykezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Veseelégtelenségben szenvedo édllatoknak a készitmény nem adhatd.

Nem alkalmazhatd a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhatc') ismert tetraciklin-rezisztencia esetén..

6. MELLEKHATASOK

Allergids reakcié eléfordulasa esetén az alkalmazést abba keli hagyni, és az éllatot tiineti kezeléshen kell részesiten.
Az oxitetraciklin cs6kkentheti a véralvadast, a bélflora K-vitamin termeieseert felelds baktériumaira gyakorolt
hatésa folytan.

Ha stlyos nemkivanatos hatdst vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitasban nem szerepld hatdsokat észlel, értesitse
errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Sertés, hazitydk, pulyka

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD CELALLAT FAJONKENT

Szajon at, takarmanyba keverve alkalmazando.

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

Hazityik, pulyka: 25 mg oxitetraciklin-dihidrat/ ttkg/ nap, 5 napon at.

A takarmdnyba keverendd készitmény pontos mennyiségét az alabbi képlet segltsegevel lehet kiszamolni

e mg készitmény / Kezelendd allatok '
ttkg / nap : atlagos testtdmege (kg) ... mg készitmény /
Atlagos napi takarmanyfogyasztas / allat (kg) kg takarmény




2.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Amennyiben az dllatok allapotiban nem kévetkezik be javulas, a diagnozist és a gydeykezelést feliil kell vizsgdlni.
A kezelni kivant allatok testtdmegét a lehetd legpontosabban meg kell hatirozni az aluldozirozds elkeriilése

érdekében.
A készitmény ivovizbe nem keverhetd.
A kezelés alatt a gydgyszeres takarmanyt kizardlagos takarmdnykeént kell etetni.

Az eloirttdl eltérd dozisban és eltérd ideig nem alkalmazhatd,

| 10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDG

EEVL

Sertés hiis és egyéb ehetd szbvetek: 11 nap
Hazityfk hnis és egyéb ehetd szbvetek: 7 nap
Pulyka hits és egyéb ehetd szbvetek: 7 nap

A készitmény alkalmazisa emberi fogyasztdsra szant tojdst termeld madarak kezelésére nem engedélyezett.

11. KOULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25°C alatt tarolandd.

Fénytd] védve, szaraz helyen, az eredeti csomagolasban tartando.
Gyermekek eld]l gondosan el kell zarni! =
Ezt az allatgyogydszati készitményt csak a cimkeén feltiintetett lejdrati 1don beliil szabad felhasznalm'
az adott hénap utolsd napjara vonatkozik. \

A ktizvetlen csomagolés elsd felbontésa utén felhasznalhaté: 3 honap.
Takarményba keverés utan felhasznalhatd: 3 honap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiildnleges figyelmeztetések minden céldllat fajra venatkozoan :

A beteg allatok takarményfelvétele (és eziltal a gydgyszerbevitel) jelentbsen valtozhat. Amennyiben az dllatok nem
fogyasztanak megfelelé mennyiségii takarmanyt, parenteralis kezelést kell alkalmazm

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A készitmény csak az allatokbél izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalatinak eredménye alapjén alkalmazhato. A
Készitmény jellemzdinek dsszefoglaléjdban (SPC) talalhaté utasitisoktol eltéré alkalmazas esetén ndvekedhet az
oxitetraciklinre rezisztens baktériumok el6forduldsinak gyakorisdga, ami a keresztrezisiztencia kialakuldsénak
lehetoseve miatt csokkentheti az egyéb tetraciklinekkel valé kezelések hatékonysagat.

Figyelemmel kell kisémni az allattartd telepeken a helyes gazdalkoddsi gyakorlat betartdsdt. Mivel a patogének
eradikdciéja nem mindig lehetséges, a gyogyszeres kezelést a helyes gazdalkodasi gyakorlattal, pl. a megfelelé -
higiénia és szellztetés fenntartdsaval és a zsifoltsdg elkeriilésével egyiitt kell alkalmazni.

‘A készitmény csak olyan dllomény kezelésére a]kalmazhato amelyben a Javallatban szerepld betecsecet
diagnosztizaltak.

Az dllatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Tetraciklinekkel szembeni ismert tilérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel vald kdzvetlen érintkezést. A

készitmény bekeverése soran keriilni kell a felporzast és a bére illetve szembe keriilést, ezért megfeleld

munkavédelmi felszerelés (gumikesztyl, védoruha, véddszemiiveg és porsziird alarc) viselése kotelezd. A bbrre

vagy szembe jutott készitményt azonnal bé vizzel le kell mosni. Munkavégzés kozben enni, inni és dohdnyozni tiles.

Amennyiben a bekeverés vagy a kezelés sordn allergiara utald tiinetek jelentkeznek, azonnal orvoshoz kell fordulni,

bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség, lakticid, tojasrakis idején torténd alkalmazas

Az oxitetraciklin atjut a placentdn és bekertil a tejbe is. A tetraciklinek a magzatban és az 1jszilott allatban csont- és

fogfejlédési zavarokat, illetve a fogak elszinez8dését idézhetik eld,

Vembhesség és laktacid alatt kizardlag a kezelést végzd dllatorvos dltal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek
megfelelden alkalmazhato.

Gyoégyszerkolesénhatisok és egyéb interakeidk

A baktericid hatdst antibiotikumok hat4sét a tetraciklinek csokkenthetlk igy egyiittes alkalmazasuk keriilendé.

Két- vagy hiromértékli kationokkal (Ca, Fe, Mg, Al) valé egyiities alkalmazdsa kerilendd, mert azokkal

biolégiailag inaktiv kelatokat képez, ami hatiscsékkenéshez vezet. ' :



3.
Tualadagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)
A terdpias adag haromszorosaval végzett parenterilis oxitetraciklin adagolas vesekarositd hatsi volt.
Inkompatibilitdsok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyadban ezt az allatgyogyészati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszatl
készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartisi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem szilkséges allatgyocryaszatl
keészitményeket! Ezek az intézkedések a kdryezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2016. jtnius 7.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Az allatgyégyiszati készitmények forgalmazdsara jogosultak forgalmazhatjék.
Csak éllatorvosi rendelvényre kiadhato allatgyogyaszatl készitmény. :
A hivatalos irdnyelveket figyelembe kell venni a gyogyszeres premixek takarmanyba valod keveresenel)
Kizdrdlag hatésagi engedéllyel rendelkezd takarminykeverd iizemek keverhetik.

\ ymaonlis. &y elemel
10 kg és25 kg négyrétegit paplrzsakban

K Kesvetion.

Lot: {szdm}
EXP: {szam}



