A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

TAF 25 % belsoleges oldat A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml oldat tartalmaz:

Hatéanyagok:

Tiamfenikol 250 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Belsoleges oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj
Hazityuk (brojler csirke)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként '
Tiamfenikolra érzékeny korokozok (Pasteurella multocida, Mycoplasma spp Clostr uin spp., Streptococcus spp.)

okozta fertdzések gyogykezelésére.

4.3 Ellenjavallatok
A készitmény alkalmazasa ellenjavallt a hatéanyaggal, illetve barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
A készitmény alkalmazasa ellenjavallt veseelégtelenség esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
A tartastechnologia javitdsaval, a tisztitds és ferttlenités fokozasaval keriilni kell a készitménnyel torténd ismételt,

vagy hosszantart6 kezelést.

4.5 Az alkalmazissal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések: A készitmény alkalmazdsat az allomanybél izolalt
baktériumok érzékenységi vizsgalatanak eredményére kell alapozni. Ha ez nem lehetséges, a kérokozé baktériumok
érzékenységére vonatkozo6 lokalis jarvanytani adatokra kell alapozni a terdpiat. A készitmény hasznalati utasitasnak
nem megfeleld alkalmazasa fokozza a baktériumok tiamfenikollal szembeni rezisztencidjanak gyakorisagat és csokkenti
az ebbe, vagy hasonl6 csoportba tartozo antibiotikumokkal torténd kezelés hatékonysagat a keresztrezisztencia
kialakulasa miatt.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések: Keriiljiik el, hogy a készitmény a bérre
Jjusson. A gyo6gyszeres ivoviz készitésénél védéruhat és gumikesztyiit kell viselni. Ha az oldat a bérre keriil, b6 vizzel le
kell mosni. Véletlen lenyelése esetén azonnal értesiteni kell az egészségiigyi szolgalatot és a kezel6orvosnak meg kell
mutatni a haszndlati utasitdst. Tiamfenikolra ismerten tulérzékeny személyek keriiljék a készitménnyel torténd
érintkezést.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossiga)
A készitmény alkalmazésa alatt a kovetkez6 mellékhatasok jelentkezhetnek nagyon ritkan: hasmenés, a vizfelvétel és az
eritrocita sz4dm csokkenése. A tiinetek a kezelés befejezését kovetdéen megsziinnek.

4.7 Vemhesség, laktici6 vagy tojasrakas idején toérténé alkalmazas
A készitmény alkalmazésa emberi fogyasztsra szant tojast termel6 madarak kezelésére nem engedélyezett

48  Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakeiok
Nem adhaté egyiitt csontveld karosité gyégyszerekkel, penicillinekkel, cefalosporinokkal, tetraciklinekkel é&s
szulfonamidokkal.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

A tiamfenikol ajanlott adagja 50 mg/ttkg/nap, ami megfelel 200 ml TAF 25 % bels6leges oldat/100 1 ivéviz/nap/nak. A
gyogykezelés idotartama 5 nap. A pontos adagoldst az alloméany testtmege és az ivovizfogyasztésa alapjan kell
megallapitani.

Alkalmazasi méd: széion 4t, az ivévizben oldva.

Felhasznalasi javaslat: A kezelés megkezdése el6tt tavolitsuk el az itatokbol a maradék nem gyoégyszeres ivévizet és
adjunk kizardlag gy6gyszeres ivovizet. Tandcsos, hogy az allomany a gydgyszeres ivévizet 12 6ra alatt elfogyassza. Ha
a gyogyszeres ivoviz elfogyott, toltsiik fel az itatékat nem kezelt ivovizzel. A gy6gyszeres ivévizet mindig frissen kell
késziteni.




4.10 Tiuladagolds (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Ne Iépje tul az ajanlott adagot!

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Hazityik (brojler csirke) hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap
A készitmény alkalmazésa emberi fogyasztasra szant tojast termeld madarak kezelésére nem engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: amfenikolok.
Allatgyogyészati ATC kod: QI01BA02

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A tiamfenikol a kloramfenikol félszintetikus analogja, ami a riboszéméhoz kotédve érzékeny mikroorganismusok
fehérjeszintézisét gatolja. A tiamfenikol bakterioszatikus hatésu, nagyobb koncentracié esetén lehet baktericid.
Hatékony szamos Gram-pozitiv és Gram-negativ baktérium ellen, pl. Pasteurella multocida, Mycoplasma spp.,
Clostridium spp., Streptococcus spp. okozta fertdzések gyogykezelésére.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Szajon 4t adva a tiamfenikol gyorsan és szinte teljes mértékben felszivodik, a célszervekben magas koncentraciot ér el.
A szervezetben nem metabolizalédik és nem keletkeznek olyan nitroredukciés bomlastermékek, amelyek a
kloramfenikol toxicitasaért felelssek. Valtozatlan formaban foleg a vizelettel, 20 % az epével iiriil.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
N,N-dimetilacetamid

Propilénglikol

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi id6tartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény felhasznalhat
A kozvetlen csomagolés elsé felbontasa utan felhasznalhaté: 3 hénapig.
Az eldiras szerinti higitas utdn felhasznalhaté: 12 éran 4t. .

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
25°C alatt, szaraz helyen tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
1 liter, 5 liter, mtianyag (HDPE) kannéban gyermekbiztos miianyag kupakkal lezarva.

6.6 A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazé hulladékok

megsemmisitésére vonatkoz6 kiilonleges utasitasok
A fel nem hasznalt allatgy6gyészati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi hat6séagi kovetelményeknek

megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Chemifarma S.p.A.-via Don Eugenio Servadei, 16-47122 Forli, Olaszorszag
Tel. +39 0543 796464 Fax +39 0543 796479

e-mail: info@chemifarma.it

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3318/1/13 NEBIH ATI (I liter)
3318/2/13 NEBIH ATI (5 liter)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
2005. julius 5./ 2013. méarcius 12.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2013. méarcius 12.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA £S/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Kizérélag allatgyGgyaszati alkalmazasrai

Kizarélag 4llatorvosi rendelvényre adhaté ki.

Gyermekek el8] gondosan el kell zarnil



