A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

i AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tetradur LA 300 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhaknak és sertéseknek

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden ml tartalmaz:

Hatéanyag:

Oxitetraciklin (dihidrat formajaban) 300 mg
Segédanyag:

Natrium-formaldehid-szulfoxilat 4 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha és sertés oxitetraciklinre érzékeny Pasteurella spp., Erysipelothrix rhusiopathiae és
Staphylococcus aureus okozta megbetegedéseinek kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhato a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén. Nem
adhato sulyos maj- €s vesemukodési zavarok esetén.

Lovaknak, kutyaknak és macskaknak nem adhato.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan

Nincs. e
/// il {7.f:}.;.\\_
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések / A 9“\\
(& ¢ =)
A kezelt allatokra vonatkozo¢ kiildnleges ovintézkedések \ - _“’

A kezelés megkezdése eltt a korokozot izolalni kell és antibiotikum érzé}ée'nységét meg kell‘ﬁgétérozni.
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A terméket az antibiotikum-érzékenységi vizsgalat eredménye alapjan, és az antimikrobidlis szerek
hasznalatara vonatkozo hivatalos és helyi iranyelvek figvelembevételével kell alkalmazni.

A nem megfelelo alkalmazas n6velheti a tetraciklinekre rezisztens baktériumok eléfordulasat.

A felbontott Givegben az oldat szine sététebbé valhat, ez nem befolyasolja a készitmény hatékonysagat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Tetraciklinek irdnti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogvaszati készitménnyel vald
¢érintkezést.

A készitmény alkalmazasa utan alapos kézmosas sziikséges. Ha a bdrre vagy szembe keril az injekcios oldat,
b6 vizzel alaposan le kell mosni, illetve ki kell 6bliteni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Az injekcio beadasanak helyén atmeneti, rovid ideig tarto irritacio kialakulhat.

4.7 Vembhesség, lakticio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgydgvaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

A tetraciklinek a fejlédés idoszakaban (beleértve az eldrehaladott vemhesség idoszakat) torténd alkalmazasa
soran a csontok hosszanti novekedésének zavara, valamint a fogak elszinezddése alakulhat ki, ezért a

vemhesség idétartama alatt kizardlag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elény/kockazat
elemzeésnek megfeleléen alkalmazhato.

4.8 Gyodgyszerkolesonhatisok és egyéb interakciok

Baktericid hatasu antibiotikumokkal valo egyiittadasa keriillend6, mert hatascsokkenést okozhat.
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

A javasolt dozis: 30 mg/ttkg (1 ml/10 ttkg) mélyen izomba adva.

Egy befecskendezési helyen javasolt maximalis adag:

szarvasmarha: 10 ml

sertés: 10 ml

malac: 1 napos 0.2 ml _

7 napos 0,3 ml --:’3,;;-\_

14 napos 0,4 ml N

21 napos 0,5 ml £ =\
| I

4.10 Tuladagolss (tiinetek, siireésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikség
g gsség by ;
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Nem ismert.

4.11  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Szarvasmarha:

Hus és egy¢b ehet6 szovetek: 37 nap

Tej: 9 nap (18 fejés)

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szvetek: 28 nap
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Antibiotikum szisztémas hasznalatra, tetraciklinek;
Allatgydgyaszati ATC kod: QI01AA06

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Az oxitetraciklin bakteriosztatikus hatasu antibiotikum. A baktériumok altal felvett oxitetraciklin a riboszoma 30
S alegységéhez és a mRNS-hez koétddve megakaddlyozza az aminosavak kapcsolddasat a ndvekvd
peptidlanchoz, tehat a fehérjeszintézist gatolja.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Intramuszkularis alkalmazas utan gyorsan felszivodik, a maximalis plazmakoncentraciot a beadastol szamitott
4-6 ¢6ra mulva éri el. A terdpias vérszint 5-6 napig fennmarad. Az oxitetraciclin jél eloszlik a szervezet
szdveteiben, atjut a placentan, de a cerebrospinalis folyadékba kevésbé jut be. A csontszdvetben, a fogakban
tartosan depondlddnak. Az oxitetraciklin valtozatlan formaban foként a vizelettel iiriil.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Magnézium-oxid
Dimetilacetamid
Monoetanolamin
Natrium-formaldehid-szulfoxilat
Viz, injekcidhoz vald

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgydgyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato 3 évig.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Fagyastol dvni kell.
Fénytol védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolis jellege és elemei

50 ml, 100 ml, 250 ml, s6tét szinll injekcids iivegben, brombutil gumldugc;ai* s alunumum kupakkal

lezarva, papirdobozban. 0\

- \‘

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a kesntmeny felhas:malasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok ’\ ‘

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladekokat a helyl
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni. e TR
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
MERIAL, 29, Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franciaorszag
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2940/1/11 MgSzH ATI (50 ml)
2940/2/11 MgSzH ATI (100 ml)
2940/3/11 MgSzH ATI (250 ml)

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2002. november 25.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2011. junius 2.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2019. jénius 25. L RancbigpN
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A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZ(

TILALMAK ‘
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Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki. %
Az éllatgyogyészati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.
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