A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Tetra-Bol 2000 méhtabletta AUV,

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 tabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:

Tetraciklin-hidroklorid 2000 mg

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes listdjat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Méhtabletta

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1, Céldllatok
Szarvasmarha

4.2, Terapias javallatok célallat fajonként
A puerperium id8szaka alatt terapias kezelésre: ellés utani, valamint magzatburok visszatartas esetén eléforduld baktériumos
fertdzesek kezelésére és tetraciklinre €rzékeny korokozok altal kialakult endometritis esetén,

4.3. Ellenjavallatok

e Tetraciklin rezisztens kdrokozok esetén,

* avemhesség kései szakaszaban,

* sulyos mij- vagy veseelégtelenség esetén nem alkalmazhatd.

4.4. Kiilénleges figyelmeztetések
Nincsenek.

4.5. Az alkalmazissal kapesolatos dvintézkedések

Kitlonleges figyelmeztetések az allatokon vald alkalmazishoz
A tetraciklin terdpids alkalmazdsat antibiogrammal kell alatdmasztani.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiildnleges dvintézkedések
Nincsenek.

4,6, Mellékhatasok

Hosszantartd kezelés esetén feliilfertézés (pl.gombak) lehetséges.

Nagy a kockazata a veseelégtelenségnek a folyadékhdztartas zavara esetén.

A tetraciklin majelégtelenséget indukalhat.

Amennyiben a kezelt allatok napsiitésnek vannak kitéve, fotoszenzibilizaci6 [éphet fel.
Nagyon ritkén allergias reakeid eléfordulhat.

4.7. Vemhesség és laktacié alatti alkalmazasra vonatkozé adatok
Az dllatgydgyiszati készitmény a vemhesség idején nem alkalmazhatd,

4.8. Gyogyszerkélestnhatdsok és egyéb interakeidk
Potenciélis antagonizmus van a TC és a baktericid antibiotikumok k&zétt. A lehetséges hepatotoxikus hatis miatt nem
szabad alkalmazni a methoxyfluran kezelés el6tt, alatt €s utan.

4.9. Adagolis és alkalmazisi mod
Intrauterin alkalmazandd.

2g (1 méhtabletta)/allat naponta, a kezelés 1-2 naponta ismételhetd, a kezelések szama maximum 3 lefQF,
A kezelést Gssze kell kotni megfeleld tiineti kezeléssel és a tartdsi koriiimények javitasaval,

4.10. Ttiladagolas
A tetraciklin a legkevésbé toxikus antibiotikum. Ha mellékhatds jelentkezik, a kezelést fel kell ﬁigg’

kezelést kell alkalmazni. 52.




4.11. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi idd
Szarvasmarha ehetd szovetek: 10 nap.
Tej: 5 nap, 10 fgjés.

5. GYOGYSZERESZETI TULAJDONSAGOK
Farmakoterdpiés csoport: antibiotikum, tetraciklin csoport
Allatgybégyaszati ATC kod: QG51AAQ2

5.1 Farmakodinimias tulajdonsagok

A tetraciklin(TC) szélesspektrumu antibiotikum, in vivo bakteriosztatikus hatdssal. A tetraciklinek a baktérium 308
alegységehez és a mRNS-éhez kotddve gatoljak fehérje szintézist. A TC hatékony a Gram pozitiv és Gram negativ
baktériumok széles kérével, anaerob baktériumokkal, mycoplasmékkal, chlamydidkkal, leptospirdkkal és rickettsidkkal
szemben. Sok baktériumban, mint a staphylococcus, streptococcus, pasteurella, klebsiella, haemophylus,
corynebactérium, clostridium, bordetella, aeromonas, yersinia, salmonella, E. coli, enterobacter tdrzsekben rezisztencia
varhatd. Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp. és gombék rezisztensek. TC-re érzékeny baktériumok szisztémas
kezeléséhez 0,5-2,0 pg/ml plazmaszint megfeleld, Minden tetraciklin kozott fenndll a keresztrezisztencia.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A TC-nek im. és sc. alkalmazas utdn a bioldgiai hasznosuldsa magas. A nyalkahartydkon keresztiil a reszorpecid a TC
amfoter tulajdonsaga miatt alacsony. Biologiai hasznosulasa oralis alkalmazas utan 25-50%, Cmax értéket 1-2 dra utdn
éri el. A TC eloszlisa a szervezetben nem egyenletes, igen alacsony koncentrdcidt ér el a bérben, a kdzponti
idegrendszerben és a szemben. A meszesedett szbvetekben feldisul. Reszorpeidja az injekcio helyérdl lassq.

A TC részt vesz az enterohepatikus keringésben, és antibakterialisan aktiv forméban a vizelettel, a bélsdrral és a tejjel
vilasztodik ki. A bioldgiai felezési id6 szisztémas alkalmazés utdn szarvasmarhandl 8 ora. A felezési id6t befolydsolja az
alkalmazds mddja, és meghosszabbodik jsziilétteknél, valamint veseelégtelenség esetén. In vivo nagy egyedi eltérések
vannak a plazmakoncentracidban.

A TC intrauterin alkalmazas soran csak kis mértékben szivodik fel és a vérben alacsony koncentraciot ér el, de ez
elegend6 ahhoz, hogy antibakterialis hatasat kifejtse.

6. GYOGYSZERESZETI SATATOSSAGOK

6.1. Segédanyagok felsorolasa
Laktéz-monohidrat

Kukorica keményitd
Kroszkarmell6z-natrium
Szachardz

Povidon

Natrium-dodecilszulfat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Magnézium-sztearat

6.2. Fontosabb inkompatibilitasok
Nem ismeretesek.

6.3. Felhasznalhatosagi id6tartam
A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény lejérati ideje 2 év.

6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok
25 °C alatt tarolandé.
Gyermekek el6] elzarva tartando!

6.5. A kizvetlen csomagolis jellege és elemei
100 tabletta PE zacskdban, kartondobozban.

hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEG)
VAGY SZEKHELYE

A forgalomba hozatali engedély jogosulija:

Medicus Partner Kft., 2051 Biatorbagy, Vendel Park, Tormésrét u. 12, f$
Tel.: 23/530-540, Web: www.vetcentre.com bibcticssimen




3. TGRZSK(")NYV; SZAM
2458/1/08 MgSzH ATI (100 tabletta)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
2001, junius 7./2008. november 5.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2017, februar 8.

TILALMAK
Nem értelmezhetd.




