A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

I AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Pulmodox 500 mg/g por ivévizbe/tejpotloba keveréshez kifejlett bendofloraval még nem rendelkezo borjak, sertések €s

hazitytkok szamara A.U.V.

2 MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 gramm tartalmaz:

Hatéanyag:

Doxiciklin-hiklat 500 mg
(megfelel 433 mg doxiciklinnek)

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

8 GYOGYSZERFORMA
Por ivovizbe/tejpotloba keveréshez
Enyhén sargas szinii por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Kifejlett bendéfloraval még nem rendelkezd borju, sertés, hazityuk.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A kovetkez6. doxiciklinre érzékeny mikroorganizmusok altal eléidézett léguti- és emésztoszervi fertdozések
gyogykezelésére.

Kifejlett bend6floraval még nem rendelkez6 borjak:

Pasteurella spp., Streptococcus spp-, T rueperella pyogenes, Histophilus somni és Mycoplasma spp. éltal okozott
bronchopneumonia és pleuropneumonia.

Sertés:

Pasteurella multocida és Bordetella bronchiseptica éltal okozott torzito orrgyulladas; Pasteurella multocida,
Streptococcus suis és Mycoplasma hyorhinis altal okozott bronchopneumonia, Actinobacillus pleuropneumoniae altal
okozott pleuropneumonia.

Hazityuk:
Mycoplasma spp., Escherichia coll, Haemophilus paragallinarum és Bordetella avium altal okozott léguti fertézések.
Clostridium perfringens és Clostridium colinum altal okozott bélgyulladas.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato tetraciklinekkel vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem adhaté sulyos méj- vagy veseelégtelenségben szenvedo allatoknak.

Nem alkalmazhato tetraciklinekkel szembeni ismert rezisztencia esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozban
A beteg allatok ivovizfogyasztasa megvaltozhat igy sziikség esetén parenteralis kezelést kell alkalmazni.

4.5. Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A baktériumok doxiciklin-érzékenységének lehetséges (iddbeli, foldrajzi) valtozékonysaga miatt az adott gazdasagban
megbetegedett allatokbol bakteriologiai mintavétel és antibiotikum-érzékenységi teszt végzése javasolt.

A hazityakokbdl izolalt E. coli esetén a tetraciklinekkel szembeni igen magas rezisztenciaaranyrol szamoltak be. Ezért a
készitmény az E. coli altal okozott fertézések kezelésére kizarolag az érzékenységi vizsgalatok elvégzését kovetden
alkalmazhato. Néhany EU orszagban sertés légzdszervi patogének (4. pleuropneumoniae.S. suis) €S borju patogének
(Pasteurella spp.) esetén is beszamoltak rezisztenciarol. A hasznalati utasitastol eltéré alkalmazas fokozhatja a
készitmény hatéanyagaval szembeni rezisztencia kifejlodésének valoszinliségét és a lehetséges keresztrezisztencia miatt
csokkentheti mas tetraciklinekkel torténd kezelés hatékonysagat. ‘ a |

Mivel a patogének eradikacioja nem mindig lehetséges, a gyogyszeres kezelést a O iranyitasi gyakorlattal;pl. a
megfeleld higiénia és szelloztetés fenntartasaval és a zsufoltsag elkeriilésével egyiitt kell alkalmazni. <’/
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Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A szenzibilizacio és a kontakt dermatitisz kockazata miatt a készitmény kezelése soran keriilni kell annak borre
keriilését és a porrészecskék belélegzését. A készitmeny alkalmazasa soran védoszemiiveg, athatolhatatlan (pl. gumi
vagy latex) kesztyii és megfeleld porvédo maszk (pl. az EN149 eurdpai szabvanynak megfelelo egyszer hasznalatos
félmaszk) viselése kotelezo. A borre vagy szembe jutott készitmenyt b6 vizzel le kell mosni. Ha az irritacio tartosan
fennall, orvoshoz kell fordulni.

Amennyiben a készitmény alkalmazasa sorn/utan allergias tiinetek jelentkeznek, példaul borkiiités, haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni bemutatva a hasznalati utasitast. Duzzanat az arcon, az ajkakon, a szemhéjakon, vagy a nehezitett
légzés mar olyan sulyos tiinetek, amelyek azonnali orvosi beavatkozast igényelnek.

Alkalmazas kozben enni, inni, dohanyozni tilos!

Az alkalmazast kovetoen szappanos vizzel kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisaga és sulyossiga)

A doxiciklin allergias reakciot és fényérzékenységet okozhat. Allergias reakciok és/vagy fényérzékenység eléfordulasa
esetén a készitmény adagolasat abba kell hagyni. A hosszan tart6 kezelés soran a bélflora egyensilya felborulhat, €s
emésztési zavarok léphetnek fel.

4.7 Vemhesség, lakticié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesség és laktacio:

Mivel a doxiciklin lerakodik a fiatal allat csontszoveteiben, a készitmény hasznalatat korlatozni kell a vemhesség ¢€s a
laktacio idején.

4.8 Gyoégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Baktericid hatast antibiotikumokkal, példaul penicillinekkel vagy cefalosporinokkal egyiitt nem adhaté. A tetraciklinek
kelatot képezhetnek a kationokkal (pl. Ca®", Mg*’, Zn*", A és Fe¥"), amely a bioldgiai hasznosulas csokkenését
eredményezheti.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
Szajon at, tejpotloba vagy ivovizbe keverve alkalmazando.

Kifejlett bendéfloraval még nem rendelkezd borju: 10 mg doxiciklin-hiklat / ttkg / nap, ami megfelel 20 mg
készitménynek testtdmeg-kilogrammonként, 3-5 egymast kovetd napig, naponta kétszer alkalmazva.

Sertés: 10 mg doxiciklin-hiklat / ttkg / nap, ami megfelel 20 mg készitménynek testtomeg-kilogrammonként, 3-5
egymast kovetd napig.

Hazityik: 25 mg doxiciklin-hiklat / ttkg / nap, ami megfelel 50 mg készitménynek testtdmeg-kilogrammonként, 3-5
egymast kovetd napig.

Ivévizben torténd alkalmazashoz a kovetkezo képlet alapjan kiszamithat6 a készitmény pontos napi mennyisége,
figyelembe véve az ajanlott dozist, az allatok szamat és testtomegeét:

mg készitmény /ttkg / nap X A kezelendo allatok = ... mg készitmény /
testtomegének (kg) egy liter ivoviz
atlaga

Atlagos napi vizfogyasztas (liter) / allat

A helyes adagolas biztositdsa érdekeben a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

A medikalt ivoviz felvétele fligg az allatok klinikai allapotatdl. A megfeleld adagolas érdekében ennek megfelelen kell
médositani az ivoviz doxiciklin-koncentraciojat.

Ha a kiszerelési egység nem egyszerre keriil felhasznalasra, megfelelden kalibralt méroberendezés hasznalata javasolt.
A napi mennyiséget olyan médon kell az ivovizhez adagolni, hogy a teljes gyogyszermennyiség 24 ora alatt elfogyjon.
A medikalt ivovizet 24 éranként frissen kell elkésziteni. Ajanlatos koncentralt torzsoldatot késziteni; amely 11
ivovizben koriilbeliil 100 gramm készitményt tartalmaz, és ezt higitani tovabb a terapias korncentréciéra. szikség
szerint. A koncentralt oldat proporcionalis gyogyszeradagoloban is alkalmazhato. : o\

A medikalt tejpotlot azonnal fel kell hasznalni. [« \

A gyogyszeres kezelés befejezése utan az itatorendszert megfelelden meg kell tisztitani annak érdekében. hogy a
hatéanyag szubterapias mennyiségének bevitele elkeriilhetd legyen. \ € /

A fel nem hasznalt medikalt ivovizet a helyi hatosagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.~ /

Ha a kezelés folyaman klinikai javulas nem észlelhetd, sziikség lehet a diagnozis feliilvizsgalatara és a terépia
megvaltoztatasara.



4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
A javasolt dozis vagy annak tobbszorose borjakban akut, néha halalos kimenetelii szivizom-elfajulast okozhat. Mivel ez
elsésorban a tuladagolas miatt kovetkezhet be, fontos az adag megfelel6 meghatarozasa.

4.11 Elelmezés-egészse’gﬁgyi varakozasi id6

Hus és egyeb eheto szovetek:

Kifejlett bend6floraval még nem rendelkezo borjak: 7 nap

Sertés: 8 nap

Hazityuk: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termel6, vagy arra szant madarak kezelésére nem
engedélyezett.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

CH FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Antibiotikumok szisztémas alkalmazasra; tetraciklinek
Allatgyogyaszati ATC kdd: QJI01AA02

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A doxiciklin széles hatasspektrumu antibiotikum. A bakterialis fehérjék szintézisét gatolja a 30S riboszoma alegységhez
valo kotddése révén. Ez meggatolja az aminoacetil-tRNS kotodését az mRNS riboszoma komplex kotéhelyéhez és
megakadalyozza, hogy aminosavak csatlakozzanak a novekvé peptidlancokhoz. A doxiciklin hatékony szamos
baktériummal, mikoplazméaval szemben. A tetraciklinekkel szembeni rezisztencia kialakulasanak négyféle mddja
ismeretes: csokkent tetraciklin-felvétel (a bakterialis sejtfal csokkent permeabilitasa és aktiv efflux), a bakterialis
riboszéma fehérjekomponensének védelme, az antibiotikum enzimatikus inaktivaciéja, valamint rRNS-muticidk
(amelyek gétoljdk a tetraciklin kotodését a riboszomahoz). A tetraciklin-rezisztencia altaldban plazmidok vagy mas
mobilis elemek (pl. konjugativ transzpozonok) utjan terjed. A tetraciklinek kozott keresztrezisztencia allhat fenn. Mivel
a doxiciklin lipidoldékonysaga a tetraciklinéhez képest nagyobb és konnyebben athalad a sejtmembranokon, a
doxiciklin a szerzett tetraciklin-rezisztenciaval rendelkez6 mikroorganizmusokkal szemben bizonyos mértékig hatasos

marad.

52 Farmakokinetikai sajatossagok

A doxiciklin gyorsan ¢és majdnem teljes mértékben felszivodik az emésztdcsatornabol. A  takarmany
emésztécsatornaban valo jelenléte nem befolyasolja a doxiciklin aktualis felszivodasat. A doxiciklin megoszlasa jo, a
legtobb szovetféleségbe jol penetrdl. A felszivodast kovetéen a tetraciklinek alig metabolizalodnak. Egyéb
tetraciklinekkel szemben a doxiciklin els6sorban a bélsarral valasztodik ki.

Borjak

5 napon at adott 10 mg/ttkg/nap dozist kovetoen az eliminacios felezési ido 15 és 28 ora kozott valtozik. A doxiciklin
plazmaszintje atlagosan 2,2 — 2,5 pg/ml.

Sertes

Sertésben az ivovizen keresztiil torténé kezelés esetén nem figyelték meg a doxiciklin plazmaban valo felhalmozdodasat.
A 10 mg/ttkg-os atlagos adag 3 napon keresztiil torténd adagolasat kovetden az atlagos plazmaérték 0,44 + 0,12 pg/ml
volt.

Hazityuk

A 2.05 = 0,47 pg/ml-es steady state plazmakoncentracio a kezelés megkezdése utan 6 oran beliil kialakult, és 1,28 és
2,18 pg/ml kozott valtakozott, az 5 napon at adagolt 25 mg/ttkg-os dozis esetén.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Citromsav, vizmentes
Laktoz-monohidrat

6.2 F6bb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi id6tartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény fethasznalhato: 2 évig
Az el6iras szerinti higitas vagy feloldas utan ivovizben felhasznalhat6: 24 ora.
Az elbiras szerinti higitas vagy feloldas utan tejpotloban/azonnal felhasznélandé.".

6.4  Kiilonleges tirolasi eldirasok \3, 3/
Legfeljebb 25°C-on tarolandé. N N/
Hiit6szekrényben nem tarolhato és nem fagyaszthaté.
Fagyastol ovni kell.



6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
100 g és 1000 g, fehér, csavaros tetejii HDPE miianyag dobozban.
Elofordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek

megfelel6en kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Virbac S.A. leére Avenue 2065 m L.I.D. 06516 Carros, Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3149/1/12 NEBIH ATI (100 g)
3149/2/12 NEBIH ATI (1000 g)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSOKIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2005. november 18.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2012. jalius 2.

10. A SZOVEGFELULVIZSGALATANAK DATUMA
2022. december 19,

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



