HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve
Cyclosol LA 200 mg/ml oldatos injekcio A.U.V.
2. Osszetétel

1 ml tartalmaz:
Hatoanyag
Oxitetraciklin 200.0 mg, megfelel 216.0 mg oxitetraciklin-dihidratnak.

Segéd és vivoanyagok

Natrium-formaldehid-szulfoxilat dihidrat 5,0 mg
Povidon K17 50,0 mg
N-metil-2-pirrolidon 380.0 mg

Tiszta, sarga vagy vorosesbarna vizes oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés.

4. Terapias javallatok

Szarvasmarha: Oxitetraciklinre érzékeny mikroorganizmusok, pl. Arcanobacterium
(Actinomyces) pyogenes és Histophilus somni (Haemophilus somnus) okozta 1éguti fertézések
kezelésére.

Sertés: Oxitetraciklinre érzékeny mikroorganizmusok, pl. Pasteurella multocida okozta 1éguti

fertozések kezelésére.

A termék felhaszndlasa eldtt meg kell allapitani a betegség jelenlétét a csoportban vagy
allomanyban.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.
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6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Sulyos anaphylaxids reakcid esetén szarvasmarhandl adrenalin, antihisztaminok é&s
kortikoszteroidok adasa mérlegelendd.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsidgos alkalmazashoz:
Az intramuszkularis adagokat javasolt két vagy tobb helyre elosztva beadni (ld. az
adagolasnal).




A 250 ml-es kiszerelésnél tobbadagos fecskendd hasznalata javasolt. A fecskendd
ujratoltéséhez szippanto-tii hasznalata ajanlott, a dugon keletkezett lyuk talzott kitagitasanak
elkertilésére.

Tandcsos a Cyclosol LA 200 mg/ml oldatos injekciot a betegség korai stddiumaban
alkalmazni és a kezelésre adott reakciot 72 oran beliil kiértékelni.

Az oxitetraciklinekkel szembeni rezisztencia valtozo. A termék hasznalatat érzékenységi
tesztek eredményére kell alapozni, valamint a hivatalos €s helyi antimikrobialis iranyelveket
figyelembe kell venni.

A termék helytelen alkalmazasa ndvelheti az oxitetraciklinnel szemben baktérialis
rezisztencia gyakorisdgat ¢és a keresztrezisztencia lehetdsége miatt csokkentheti a
tetraciklinekkel végzett kezelések hatékonysagat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Tetraciklinre iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel vald érintkezést.

A szenzibilizalodas veszélye miatt kertilni kell, hogy a gydgyszer kozvetleniil vagy kozvetve
a felhasznald borére vagy nyalkahartyajara keriiljon. Hasznalata utan kezet kell mosni. Ha a
termék a szemébe vagy a borére keriil, azonnal oblitse ki/le vizzel, mert irritaci6 1éphet fel.

Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratoriumi
vizsgalatokban magzati toxikus hatdsok jeleit igazoltak. Fogamzdképes koru nodknek,
varandos ndknek és gyanithato-lag terhes ndknek nagy koriiltekintéssel kell alkalmazniuk az
allatgyogyaszati készitményt a véletlen dninjekciozas elkertilése érdekében.

A kornvezet védelmére iranyul6 kiilonleges dvintézkedések:
Nem értelmezhet6.

Egvéb ovintézkedések:
Nem értelmezhetd.

Vembhesség:
A vemhesség mésodik felében a termék koriiltekintéssel hasznalandd, mivel az oxitetraciklin

késleltetheti a csontrendszer fejlodését és a magzat fogain elszinezddést, elégtelen
zomancképzddést €s csokkent mineralizaciot okozhat.

A termék haszndlata a vemhesség utolsé 2-3 hetében nem ajanlott.

Az oxitetraciklin konnyen atjut a placentdn és koncentracidja a magzati vérben elérheti az
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt célallatfajok-nal a vemhesség,
lakta-ci6 alatt, illetve a tenyésztésre szant allatoknal. Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal
nyulakon és patkanyokon végzett laboratdriumi vizsgalatokban magzati toxikus hatasok jeleit
igazol-tak. Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek
megfelelden alkal-mazhato.

Laktécio:
Az oxitetraciklin kivalasztddik a tejben; amelyben a koncentracigja altalaban alacsony.

Gyogyszerkdlcsonhatas és egyéb interakciok:
Az oxitetraciklint nem szabad penicillin- és cefalosporinokkal egyidejiileg alkalmazni.




Tuladagolas:
Az antibiotikum letdlis adagjanak intramuszkularis beaddsa utdn kozponti idegrendszeri

tiineteket, pl. izgatottsagot €s gércsOs rangatozast figyeltek meg, amelyet a halal beallta elott
depresszio, altalanos izombénulds és légzésleallas kovetett (a halalt altaldban 1égzési
elégtelenség okozza). A hosszu ideig tartd kezelés gyomor-bélrendszeri zavarokat és a
bélfléra megvaltozasat okozhatja (feliilfert6zodés). Az oxitetraciklin magas dozisban, vagy
hosszu idén at alkalmazva fiatal allatoknal késleltetheti a csontndvekedést és —gyogyulast.
Kronikus tuladagolasa a gyogyszer felhalmozodasadhoz és nefrotoxicitdshoz vezethet.

Egvedi felhasznalasi korlatozasok és kiillonleges felhasznalési feltételek:
Nem értelmezheto.

FObb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Ritka Tulérzékenységi reakciot (beleértve az anafilaxiat is ),
(10 000 kezelt 4llatbol tobb mint 1- | hepatotoxicitast s hematologiai hatasokat

nél, de kevesebb mint 10-n¢l
jelentkezik):

Nagyon ritka Az injekci6 beadasanak helyén fellépé reakciok °
(10 000 kezelt 4llatbél kevesebb emésztdrendszeri betegségek és tiinetek ©

mint 1-nél jelentkezik, beleértve az
izolalt eseteket is):

Nem meghatarozott gyakorisaga (a | A gyomor-bél flora rendellenessége © , fényérzékenység
rendelkezésre alld adatokbol nem d tejtermelés csokkenése ¢, késleltetett csontnovekedés
allapithato meg): és gyogyulas f

aVégzetes lehet.

b Intramuszkularis beadas utan atmeneti duzzanat és/vagy sarga elszinezédés (és helyi
necrosis) 1ép fel. A duzzanat az injekci6 utan napokig lathatdo marad.

¢ Hossza tavu kezelés utan (feltilfert6z6dés).

4 Erds napfénynek kitéve, kiilonosen rosszul pigmentalt borrel kezelt allatok.

¢ A szoptato allatokban enyhén csokkent az injekcié beadasa utan legfeljebb 3 napig.
" Fiatal 4llatokban, ha nagy dozisban vagy hosszt ideig hasznaljak.

Sertés:

Ritka Hepatotoxicitast és hematoldgiai hatdsokat

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nem meghatarozott gyakorisagu (a | Az injekcid beadasanak helyén fellépé reakciok 2,




rendelkezésre 4116 adatokbdl nem | fényérzékenység ® , tejtermelés csokkenése ©

allapithat6 meg) emésztérendszeri betegségek és tiinetek ¢, a gyomor-bél
flora rendellenessége d késleltetett csontnovekedés és
gyogyulas °

& Intramuszkularis beadas utan atmeneti duzzanat és/vagy sarga elszinezédés (és helyi
necrosis) 1ép fel. A duzzanat az injekcid utan napokig lathaté marad.

b Hosszh tavia kezelés utan (feliilfert6zédés).

¢ Er6s napfénynek kitéve, kiilondsen rosszul pigmentalt borrel kezelt allatok.

d A szoptato allatokban enyhén csokkent az injekcié beadasa utan legfeljebb 3 napig.
¢ Fiatal allatokban, ha nagy dozisban vagy hosszu ideig hasznaljak.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdveé teszi a készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel
ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitds végén talalhatd elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

o Sertes:
20 mg oxitetraciklin/ ttlkg, amely megfelel 1 ml injekcid/10 ttkg. Sziikség esetén az oltas
72 6ra mulva megismételheto.

J Nem emberi fogyasztsra tejet termeld szarvasmarha:
20 mg oxitetraciklin/ ttkg, amely megfelel 1 ml injekcio/10 ttkg. Sziikség esetén az oltas
72 6ra mulva megismételhetd.

o Emberi fogyasztdsra tejet termeld szarvasmarha:
20 mg oxitetraciklin/ ttkg, amely megfelel 1 ml injekcio/10 ttkg, kizardlag egyetlen
alkalommal adva.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé utmutatas

A termék mély intramuszkularis injekcioként alkalmazando. Ajanlott az intramuszkularis
dozist két vagy tobb helyre elosztva beadni - injekcids helyenként 150 kg-ndl nagyobb
testsulyl szarvasmarhdnak maximum 15 ml, sertésnek és borjunak maximum 7 ml injekcio
adhatd. Az injekcids helyeket valtogatni kell.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek:35 nap

Tej: 8 nap

Sertés:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 28 nap

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!




25°C alatt taroland6. Nem fagyaszthato!

Az injekcids iiveg a kiilsé csomagolasban tarolando.

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 30 honap.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 14 napig.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén, dobozon, feltlintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések
A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa utan keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 helyi
eldirasoknak és a nemzeti hulladékgytjtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.
Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg
a tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.
14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

3243/1/12 NEBIH ATI (50 ml)
3243/2/12 NEBIH ATI (100 ml)
3243/3/12 NEBIH ATI (250 ml)

50 ml, 100 ml, 250 ml II. hidrolitikai osztalyd, borostydnszinii injekcios iiveg, brombutil
dugodval és aluminium kupakkal lezarva, papirdobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznailati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2023. augusztus 15.

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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartod
¢és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Hollandia

Tel: +31 348 563434



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

17. Tovabbi informaciok

Allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.



