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A KOZ\{ETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK - CIMKESZOVEG ES
HASZNALATI UTASITAS EGYBEN
1 kg visszazarhato triplex foliatasak, 100 g és 1 kg HDPE tartaly

DOXYVETo 500 mg/g por ivévizbe keveréshez sertések és hazityikok részére A.U.V.

| 1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

DOXYVETo 500 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések és hazityukok részére A.U.V.

| 2. OSSZETETEL

1 g készitmény tartalmaz:
Hat6anyag:

Doxiciklin-hiklat 500 mg
(megfelel 433 mg doxiciklinnek)

Finom sarga homogén por.

| 3. KISZERELESI EGYSEG

Foliatasak
1 kg triplex (poliészter/aluminium/polietilén) visszazarhato foliatasakban.

Tartaly
100 g-os és 1 kg-os kerek, fehér HDPE tartaly, kartonpapir/aluminimum/PE bels6 rétegli polipropilén

fedéllel zarva.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

| 4. CELALLAT FAJOK

Sertés, hazityuk

| 5. TERAPIAS JAVALLATOK

Terapias javallatok

Sertések és hazitytikok doxiciklinre érzékeny alabbi korokozok altal eldidézett betegségeinek
gyogykezelésére:

Sertés: Actinobacillus pleuropneumoniae okozta tiid6- és mellhartyagyulladas, Mycoplasma hyopneumoniae
okozta enzoocias tiidogyulladas, Pasteurella multocida és Bordetella bronchiseptica okozta torzitd
orrgyulladas gydgykezelésére.

Hazitytk: Mycoplasma fajok okozta idiilt 1égzészervi betegség (CRD) gyogykezelésére.

6. ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 tetraciklinekkel vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem adhato stilyos maj- vagy veseelégtelenségben szenvedo allatoknak.

Nem alkalmazhat6, ha tetraciklin-rezisztenciat allapitottak meg az allomanyban, mert fennall a
keresztrezisztencia lehetdsége.

7.  KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:
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A beteg allatoknak csokkenhet az étvagyuk, és az ivoviz felvételik, igy sziikség esetén a hatdanyag
koncentraciot az ivovizben gy kell beallitani, hogy az allatok felvegyék az elirt adagot, vagy parenteralis
kezelést kell alkalmazni

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilénleges dvintézkedések:

A készitmény csak az allatokbol izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalatanak eredménye alapjan
alkalmazhat6. A készitmény jellemz6inek 6sszefoglalojaban (SPC) talalhato utasitasoktol eltéré modon valo
alkalmazasa esetén novekedhet a doxiciklinre rezisztens baktériumok aranya, ami a keresztrezisztencia
kialakulasanak lehetésége miatt csokkentheti az egyéb tetraciklinekkel valo kezelések hatékonysagat.

Figyelemmel kell kisérni az allattartd telepeken a helyes gazdalkodési gyakorlat betartdsat. Mivel a
patogének eradikacidja nem mindig lehetséges, a gyogyszeres kezelést a helyes gazdalkodasi gyakorlattal, pl.
a megfeleld higiénia és szelloztetés fenntartasaval €s a zstfoltsag elkeriilésével egyiitt kell alkalmazni.

A készitmény csak olyan allomany kezelésére alkalmazhatd, amelyben a javallatban szerepld betegséget
diagnosztizaltak.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A tetraciklinek iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést. Az allatgydgyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa sordn az alabbi egyéni védofelszerelés
viselése kotelez6d: védéruhdzat, védoszemiiveg, védomaszk (pl. az EN 149 Eurodpai Szabvanynak megfeleld
egyszer hasznalatos félmaszkos 1égz0késziilék) és gumikesztyii.

A borre vagy szembe keriilést keriilni kell. Amennyiben a készitmény szembe vagy borre kertil, b6 vizzel
azonnal le kell mosni.

Ha az alkalmazast kdvetden barmilyen tiinet, példaul bérkiiités jelentkezik, azonnal orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat. Az arc, az ajkak, a szemek duzzanata, vagy a 1égzési
nehézségek a legstlyosabb tiinetek k6zé tartoznak, amelyek siirgds orvosi ellatast igényelnek.

A készitmény hasznalata kdzben tilos dohanyozni, enni €s inni.

A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni!

Vembhesség és laktacio:

Egereken, patkadnyokon és kutyadkon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal.

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga kocakban nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Kizarélag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Gyobgyszerkodlesonhatasok és egyéb interakciok:

Nem adhato egyiitt baktericid hatasu antibiotikumokkal, példaul penicillinekkel vagy cefalosporinokkal.
A doxiciklin kelatokat képez két- és haromértékii kationokkal, ezért kalcium, magnézium és vas ionok
jelenlétében csokkenhet a felszivodasa. Kevésbé érzékeny a kelatképzodésre, mint az egyéb tetraciklinek.
A doxiciklin felszivodasat a bélcsatornabdl a tej, a tejkészitmények, az antacidok és a kaolin gatolja.
Mikroszomalis enziminduktorok (pl. fenobarbital) csdkkentik a doxiciklin plazma felezési idejét. A
doxiciklin felszivodasat az elfogyasztott takarmany nem befolyasolja.

Tuladagolas:
A hasznalati utasitasban feltlintetett adagot nem szabad tallépni. Irodalmi adatok szerint a terapias adag

haromszoros tullépése esetén sertéseken a vese tomegének novekedését irtak le, azonban ez nem okozott
klinikai tiineteket az allatokon.

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

8.  MELLEKHATASOK

Mellékhatasok

Hazitytk:

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

Sertés:

Ritka allergias reakcio,

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

Meghatarozatlan gyakorisag (a fogak elszinez6dése”
rendelkezésre all6 adatokbol nem
megallapithato)

“A késéi vemhesség szakaszaban, a fogfejlédés idBszaka alatt adott doxiciklin beépiil a fogakba, és azok
elszinez6dését okozza.
Ha mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgydszati készitmény biztonsagossdganak
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 forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetoségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyeld rendszeren
(https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese) keresztiil.

| 9. ADAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES MODJA

Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Alkalmazas modja: szajon at, ivovizbe keverve 10késterapia vagy folyamatos itatas formajaban.

Altalanos adagja:
Sertés: 15 mg doxiciklin-hiklat/ttkg/nap (30 mg DOXYVETo 500 mg/g por belsbéleges oldathoz sertések és
hazityukok részére A.U.V. /ttkg/nap), 5 napon at.

Hazityuk: 25 mg doxiciklin-hiklat /ttkg/nap (50 mg DOXYVETo 500 mg/g por belséleges oldathoz sertések
¢s hazitytukok részére A.U.V./ttkg/nap), 5 napon at.

Folyamatos adagolas esetén a testtomeg alapjan szamitott gyogyszermennyiséget az egy nap alatt
elfogyasztando ivovizbe kell keverni, az alabbi képlet szerint:

mg készitmény / testtomeg kg / nap X A kezelend6 allatok atlagos
testtomege
= ... mg készitmény / egy liter
ivoviz

Atlagos napi vizfogyasztas (liter/ allat)

10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS

A helyes alkalmazasra vonatkozé utmutatas

Ha a kiszerelési egység nem egyszerre keriil felhasznalasra, megfeleléen kalibralt méréberendezés
hasznalata javasolt. Ajanlatos koncentralt torzsoldatot késziteni, amely egy liter ivovizben legfeljebb 100
gramm terméket tartalmaz, és ezt higitani tovabb a terapias koncentraciora, sziikség szerint. A koncentralt
oldat proporcionalis gydgyszeradagoloban is alkalmazhatd. A vizet addig kell keverni, amig a termék
teljesen fel nem oldodik.

Lokésterapia esetén a testtomeg alapjan szdmitott gyogyszermennyiséget a 3 ora alatt elfogyasztando
ivovizmennyiségbe kell keverni, majd gydgyszermentes ivovizet kell itatni az allatokkal.


https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese
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A megfeleld adagolas érdekében az éllatok testtomegét a lehetd legpontosabban meg kell hatarozni. A
medikalt ivoviz felvétele fiigg az allatok klinikai allapotatol. A megfelelé adagolas érdekében ennek
kizarolagos ivovizforrasként szolgaljon. Folyamatos itatds esetében a napi mennyiséget olyan médon kell az
ivovizhez adagolni, hogy a teljes gydgyszermennyiség 24 ora alatt elfogyjon. A medikalt ivovizet 24
orankeént frissen kell elkésziteni.

A gyogyszeres kezelés befejezése utdn az itatérendszert megfelelden meg kell tisztitani annak érdekében,
hogy a hatéanyag szubterapias mennyiségének bevitele elkertilhetd legyen.

11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Sertés hus és egyéb ehetd szovetek: 10 nap.

Hazityuk hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.

Tojas: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant madarak
kezelésére nem engedélyezett.

12. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25 C°-on, eredeti csomagolédsban, szaraz helyen tarolando.
A csomagolas felbontott széleit vissza kell hajtani, majd a mellékelt csiptetdvel szorosan le kell zarni.

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

13. AZ ARTALMATLANNA TETELRE VONATKOZO KULONLEGES OVINTEZKEDESEK

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a hatéanyagok veszélyesek lehetnek
A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi elirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleloen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

14. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY BESOROLASA

Az allatgydégyaszati készitmények besorolasa
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
Az éllatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ES A KISZERELESEK

2588/3/09 MgSzH-ATI (1 kg foliatasakban)
2588/7/09 MgSZH-ATI (100 g tartalyban)
2588/8/09 MgSzH-ATI (1 kg tartalyban)

Kiszerelések:
Foliatasak

1 kg triplex (poliészter/aluminium/polietilén) visszazarhatd foliatasakban.

Tartaly
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100 g-os és 1 kg-os kerek, fehér HDPE tartaly, kartonpapir/aluminimum/PE bels6 rétegii polipropilén
fedéllel zarva.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

16. A CIMKESZOVEG LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A cimkeszoveg legutdbbi feliilvizsgalatanak datuma
2023. augusztus 7.

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

17. KAPCSOLATTARTASI ADATOK

Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd:
Belgié/Belgique/Belgien

V.M.D. nv/sa

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk

Tél/Tel: +32 (0) 14 67 20 51

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabodl:
Magyarorszag

Orion Pharma Kft,

Pap Karoly u. 4-6

HU-1139 Budapest,

Tel.: +36 1 239 9095

| 18.  TOVABBI INFORMACIOK |

19. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK |

Kizarolag éallatgyogyaszati alkalmazasra.

20. LEJARATI IDO |

Felh.: {hh/éé¢é}

Foliatasak
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: 3 hét.
Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 ora.

Tartaly
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhatd: 3 honap.
Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 6ra

21. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.google.be/search?q=orion+pharma+kft&sxsrf=AB5stBiaEZJJ8NgeZ_Rp5lLX9MajvYUZ-Q%3A1690798392619&ei=OInHZNKjJdr97_UP96-ZiAk&oq=orion+phakft&gs_lp=Egxnd3Mtd2l6LXNlcnAiDG9yaW9uIHBoYWtmdCoCCAAyBhAAGAcYHkjpIFDBE1iwFXABeAGQAQCYAW2gAasCqgEDMS4yuAEDyAEA-AEBwgIKEAAYRxjWBBiwA-IDBBgAIEGIBgGQBgg&sclient=gws-wiz-serp

