A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Kék Lukacs kendcs kutyak részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 g kendcs tartalmaz:

Hat6anyagok:

Azitromicin 0,20 mg

Mikonazol 0,20 mg

Szulfametoxazol 28 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Kendcs
Kék szini, jellegzetes illat olajos tapintatii kendcs

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Staphylococcus pseudintermedius és Candida albicans kevert fert6zés okozta kiilonb6z6 foka
bérgyulladasok, masodlagos sebfertdzések helyi kezelésére kutyakban, amennyiben a fenti kérokozok
jelenlétét mikrobiologiai vizsgalat igazolta, és amennyiben az antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok alapjan
ezen hatdanyagok egyiittes adasa sziikséges.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Figyelni kell ra, hogy az allat a kendcsot ne tudja leddrzsolni vagy lenyalni, illetve meg kell akadalyozni,
hogy masik allat lenyalja.

A bakterialis eredetii bérgyulladas gyakran csak masodlagos jellegli, ezért torekedni kell az elsddleges

crer

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A készitményt kizardlag az Aallatokbol izolalt Staphylococcus pseudintermedius torzsek antibiotikum-
érzékenységi vizsgalata alapjan lehet alkalmazni, figyelembe véve a hivatalos és helyi antimikrobialis
iranyelveket.

A készitmény indokolatlan alkalmazasat keriilni kell. A készitménnyel torténd kezelés csak abban az esetben
javallt, ha a Staphylococcus pseudintermedius altal okozott fert6zés bizonyitott, és az antibiotikum
érzékenységi vizsgalat alapjan a kevesebb hatéanyagot tartalmazo készitménnyel torténd kezelés varhatoan
nem hozna eredményt, illetve az azokkal tortént kezelés nem hozott eredményt.

A készitmény jellemzdinek Osszefoglaljaban megadott utasitasoktol eltérd alkalmazas ndvelheti a rezisztens
baktériumok eléfordulési ardnyat, és csokkentheti a kezelés hatdsossagat.

Erzékeny bérii allatok esetében figyelembe kell venni, hogy a készitmény segédanyagai kozétt illoolajok is
vannak.

A kendcs vazelin alapu, ezért a kezelt allat kornyezetében ,,zsiros” foltokat hagyhat.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A készitmény borre, szajba vagy szembe keriilését el kell keriilni. Borrel valo érintkezés esetén a szennyezett
borfeliiletet szappanos vizzel le kell mosni. Szembe keriilés esetén bo vizzel azonnal ki kell mosni.

A készitménnyel tortént érintkezést kovetden bbrpir, borkiiités vagy tartds szemirritacio esetén orvoshoz kell
fordulni. Az arc, az ajkak és a szemhéjak duzzanata vagy a 1égzési nehézségek stlyos tiinetek, amelyek
haladéktalan orvosi ellatast igényelnek.
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A hatéanyagok vagy az illdolajok iranti ismert tilérzékenység esetén az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazasakor ovatosan kell eljarni. A készitmény alkalmazasakor javasolt gumikeszty(t viselni.

A kezelés utan alaposan kezet kell mosni.

A termék hasznalata kozben tilos dohanyozni, enni vagy inni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)
A kendcs illdolaj tartalma miatt érzékeny bort kutydknal tulérzékenységi reakcid, pl. borpir jelentkezhet.
Ilyen esetben a kezelést meg kell szakitani és megfeleld tlineti terapiat kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatéarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik a mellékhatas)

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

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

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

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. Alkalmazasa
vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem allnak adatok rendelkezésre.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Kizarolag kiilséleges alkalmazasra.

A ken6esbol a sziikséges mennyiséget naponta két alkalommal kell az érintett borfeliiletre felvinni ugy, hogy
azt egyenletesen befedje.

A kezelés id6tartama legfeljebb 20 nap. A kezelés hosszat az allatorvos hatarozza meg.

A készitmény alkalmazasa el6tt a szOrt vagy a szennyezddést a kezelt feliiletrdl el kell tavolitani.

410 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
A célallat-tolerancia vizsgalatok soran a javasolt adag haromszorosaval, illetve Gtszordsével kezelt beagle
kutyakon nem figyeltek meg nemkivanatos hatast.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Earmakoterépiés csoport: Antibiotikumok €és kemoterapeutikumok kombinacidja helyi alkalmazasra.
Allatgyogyaszati ATC kod: QD06C

51 Farmakodinamias tulajdonsagok
A Kék Lukacs kendcs kutydk részére A.U.V. egy kombinacios készitmény, amely Staphylococcus
pseudintermedius okozta kiilonb6zo6 foku bérgyulladasok €s sebek helyi kezelésére alkalmazhatd kutyaknal.

Azitromicin: els6 reprezentansa a makrolid antibiotikumok egy 1j, azalidoknak nevezett alosztalydnak. Az
eritromicin A szintetikus szarmazéka. Az azitromicin széles antimikrobialis hatasspektrummal rendelkezik,
amelybe beletartoznak a Gram-negativ, Gram-pozitiv, anaerob és klinikailag atipusos kérokozok is. Az
azitromicin, hasonléan mas makrolid antibiotikumokhoz, az 50S riboszéma alegységhez kotédik és az
érzékeny korokozokban gatolja a fehérjeszintézist.

Mikonazol: egy imidazol szarmazék. Az imidazolok megvaltoztatjak az érzékeny gombakban a sejthartya
permeabilitasat és ezaltal gatoljak a gombak elsédleges szteroljanak, az ergoszterolnak a szintézisét (gatolt a
lanoszterol demetilalasa). Mas enzimrendszerek, amelyek a zsirsavszintézishez sziikségesek, szintén
karosodnak. A gyogyszer hatasara megvaltozik az oxidativ ¢és peroxidativ enzimaktivitas ¢és a
hidrogénperoxid koncentracidé megné a sejten beliil. A teljes sejthartyara gyakorolt hatas és a belso
sejtszervek karosodasa miatt a sejt elpusztul.



Szulfametoxazol: egy szulfonamid gyokot tartalmazo szerves kéntartalmt vegyiilet. A molekula felépitése
hasonl6 a paraaminobenzoesavhoz (PABA), amely a baktériumsejben sziikséges tetrahidrofolsav képzéséhez
nélkiilozhetetlen dihidropteroat enzim alkotéeleme. A fdleg szulfanilamidbdl szdrmazé szulfonamidok
képesek a baktériumban gatolni a aPABA-t kivan6 anyagcsere-folyamatokat. Antimikrobialis hatasukkal
gatoljak a baktérium-aktivalast és —novekedést.

A Kék Lukécs kendcs kutyak részére A.U.V. kendcs fent nevezett hatdbanyagai egymas hatasat erdsitik
(szinergikus hatasuak) a Staphylococcus pseudintermedius ellen.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A Kék Lukacs kendcs kutyak részére A.U.V. kendesot négy kutyan, ép borfeliileten terapias dozisban
(naponta kétszer 0,5 g/20 cm?), mig 4 masik kutyéan a terdpids dozis otszorosében (naponta kétszer 2,5 g/50
cm?) alkalmazték 14 napig. A kezelés megkezdése el6tt, majd a 7. és a 14. napon, tovabba a kezelés végét
kovetd 10. napon vettek vérmintat.

Az azitromicin és a mikornazol koncentracidja minden mintavétel alkalmaval a kimutathatosagi hatar (2,5
ng/ml) alatt volt.

A szulfometoxazol atlagos vérkoncentracidja a terapids dozist kapod allatokban a 7. kezelési napon
46,17+17,17 ng/ml (legnagyobb mért érték: 75,93 ng/ml), mig a 14. kezelési napon 22,67+19,81 ng/ml
(legnagyobb mért értek: 59,34 ng/ml) volt. A kezelés befejezését kovetd 10. napon szulfometoxazol atlagos
vérkoncentracioja 0,48+1.33 ng/ml-re (legnagyobb mért érték 3,78 ng/ml) csokkent.

A terapias dozis Otszorosével kezelt allatokban a szulfometoxazol atlagos vérkoncentracidja a 7. kezelési
napon 137,3 £61,33 ng/ml (legnagyobb mért érték: 258,7 ng/ml), mig a 14. kezelési napon 30,14+17,92
ng/ml (legnagyobb mért érték: 56.54 ng/ml) volt. A kezelés befejezését kdvetd 10. napon szulfometoxazol
atlagos vérkoncentracioja 2,43+2,79 ng/ml-re (legnagyobb mért érték 6,74 ng/ml) csokkent.

A szulfometoxazol vérben mérheté koncentracidja minden esetben (még a legnagyobb mért érték esetében
is) joval az antibakteridlis terapids szint alatt volt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Cink-oxid

Cetil-sztearil-alkohol
Gyapjuviasz-alkohol

Fehér viasz

Kamillaolaj

Cickafarkolaj

Fehér vazelin

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhat6sagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 30 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Legfeljebb 25°C-on, az eredeti csomagoléasban tarolando.
Fagyastol 6vni kell.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
20 g és 35 g tobbrétegii polietilén tubusban, faltkartonban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél szirmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Fortevit Kft., H-7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI
3799/1/16 NEBIH ATI (20 g)
3799/2/16 NEBIH ATI (35 g)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2016. julius 27.

A forgalomba hozatali engedély megtjitasanak datuma: 2021. augusztus 4.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2023. oktober 13.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.



