HASZNALATI UTASITAS

AUREOTEK 150 mg/g belséleges por A.U.V,

1. A FORGALOMBA  HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Liaharensky podnik Nitra, a.s., Parovské Héje, 949 01 Nitra, Szlovik Koéztarsasag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gvarto:
Tekro, spol. s r.0., provoz Nova Dédina, 783 91 Unidov, Cseh Kéztarsasig

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

AUREOTEK .1 50 mg/g belséleges por sertések szamara A.U.V.
Klortetraciklin-hidroklorid .

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 g készitmény tartalmaz:

Hatdanyag:

Klértetraciklin-hidroklorid 150 mg

Sarga szinii por.

4. JAVALLAT(OK)

Sertés: Actinobacillus pleuropneumoniae okozta pleuropneumonia gydgykezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Az esetleges keresztrezisztencia miatt nem alkalmazhaté olyan allomanyokban, amelyeknél kimutattak a
tetraciklinnel szembeni rezisztenciat.

Nem alkalmazhato m4ij- és veseelégtelenség esetén.

6. MELLEKHATASOK

A tetraciklinek toxicitasa alacsony, mellékhatasok ritkan fordulnak eld. A tdbbi tetraciklinhez hasonldan a
klortetraciklin ritkdn allergids reakcidkat és fényérzékenységet okozhat (10000 kezelt allatbél tdbb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik).

A leggyakoribb mellékhatasok: a gyomor-bélrendszeri tiinetek, hanyinger, hanyas és hasmenés.

Csékkent vesefunkeio esetén a tetraciklinek toxicitisa ndvekszik.

Feltételezett mellékhatésok jelentkezése esetén a kezelést abba kell hagyni.




2.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Sz4jon at, Kis mennyiségii takarményhoz keverve alkalmazandd, hogy azt az allatok azonnal elfogyasszak.

A belsdleges por kizarolag sertések egyedi kezelésére szolgal.

Nagyobb alloményokat megfelelé gyégypremix bekeverésével késziillt gybgyszeres takarminnyal kell
kezelni.

JAdagolas:
Sertés:

A napi adag 45 mg klortetraciklin-hidroklorid (azaz 300 mg készitmény) testtdmeg-kilogrammonként, 5--7
egymast kovetd napon at.

0, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Ugyelni kell arra, hogy az allatok maradéktalanul elfogyasszak a gyogyszeres takarmanyt, miclétt a
fennmarado napi takarmanyadagot megkapnék.

A pontos adagolas biztositdsa — €s az aluldozirozas elkeriilése — érdekében az allatok testtémegét a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni.

A készitmény kiszdmitott mennyiségének leméréshez ajanlatos megfeleléen kalibralt mérleget hasznalni.
Az allatgyogyaszati készitményt csak szaraz, nem pelletdlt takarményhoz szabad keverni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASIIDO

Sertés:
Hus és egyéb ehets szovetek: 7 nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek eld] gondosan el kell zarni!

25 °C alatt tarolando.

Szaraz helyen tartando.

Kozvetlen napfénytdl védve tartandd.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott hdnap utolsé -napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiildnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

A sziikséges gyogyszermennyiséget annyi takarmanyban kell elkeverni, amennyit a sertések révid idén beliil
elfogyasztanak, és csak utdna szabad odaadni a takarmany fennmarado részét.

A Dbetegség kovetkeztében megvaltozhat az allatok takarmanyfelvétele és ennek kovetkeztében a
gyogyszerfelvétele is. Nem megfeleld mennyiségli takarmany felvétele esetén parenterdlis kezelést kell
alkalmazni.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések:

A hasznalati utasitasban feltiintetett adagot nem szabad tullépni,

Amennyiben lehetséges az allatgydgyaszati készitményt az allatbdl izolalt baktériumok érzékenységi
vizsgélata alapjan €s az antlmlkroblahs szerek sznalatara vonatkozo hlvatalos és helyl Hanyelvek

helyett az
. a megfeleld
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések:

A tefraciklinekkel szembeni ismert tilérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel vald érintkezést. A
‘bérre vagy szembe keriilést keriilni kell. Amennyiben a készitmény szembe vagy boérre kerill, b vizzel
azonnal le kell mosni. Ha az irritécid tartdsan fenndll, orvoshoz kell fordulni.

Az allatgydgyaszati készitmény eldkészitése, alkalmazasa sordn az aldbbi egyéni véddfelszerelés viselése
kotelezd: gumikesztyli, véddszemiiveg, védomaszk, példaul az EN 149-es eurdpai szabvanynak megfeleld,
eldobhato [€gzésveédelmi félmaszk, vagy EN 143 szerinti szlir6vel ellatott, EN 140-as eurdpai szabvanynak
megfeleld maszk.

“Véletlen lenyelés esetén vagy amennyiben az alkalmazist kovetéen barmilyen tiinet, példaul b&rkiiitds
Jelentkezik, azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati utasitasat. Az arc, az ajkak, a
szemek duzzanata, vagy a légzési nehézségek a legsilyosabb tiinetek kizé tartoznak, amelyek siirg8s orvosi
ellatast igényelnek.

A készitmény alkalmazasa soran enni, inni, dohanyozni tilos. Alkalmazast kivetben kezet kell mosni.

Vembhesség, laktacid, tojasrakas:

A tetraciklineknek a fejlodés idészakaban (beleértve az elbrehaladott vemhesség id6szakdt) torténd
alkalmazésa sordn a csontok hosszanti novekedésének zavara, valamint a fogak elszinezddése alakulhat ki. A
tetraciklinek kivéalasztédnak az anyatejben.

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhatd,

GivogyszerkGlesdnhatdsok és egvéb interakeidk:

Nem adhat6é egyltt baktericid hatasi antibiotikumokkal, példaul penicillinekkel, cefalosporinokkal vagy
aminoglikozidokkal. A tetraciklinek a két- és héromérték(i kationokkal (pl. Ca, Mg, Fe, Al) kelatokat
képeznek, ezért az ilyen ionok jelenlétében csdkkenhet a pydgyszer felszivodasa. A felszivodast gitolja
tovabba tejtermékek jelenléte, vagy a takarmany magas kaolin és pektin tartalma is. Nem javasolt
hashajtokkal és savlektokkel egyidejiileg alkalmazni.

Ismert, hogy a tetraciklin hatdsossagat a tiamulin és a valnemulin fokozza.

Tuladagolas (tiinetek, siiradsséai intézkedések. antidotumok):

Tuladagolds esetén hasmenés és gyomor-bélrendszeri rendellenességek is eléfordulhatnak.

A hosszantartd tiiladagolds (kiilondsen vélasztott malacoknal) okozhat csont elszinezddést, és kiilénbdzé
sulyossagu csontelvaltozasokat.

Hosszantartd klortetraciklin  adagolds a  veseszbvet kérosoddsdhoz (pl. nekrotikus elvaltozasok a
tubulusokban, az epitelidlis sejtek hamlasa), és ezaltal fehérje-vizeléshez vezethet.

Tuladagolas tiinetei esetén, az adagolast abba kell hagyni, és tiineti kezelést kell alkalmazni.

Inkompatibilitdsok:
Kompatibilitasi vizsgélatok hianyaban ezt az dllatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

13, A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem szilkséges
allatgyogyészati készitményeket! Ezek az intézkedések a kémyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2021. jinius 21.




[:16. LEJARATI IDO

Lejarati idé {honap/év} '
A kBzvetien csomagolas elsé felbontdsa utén azonnal felhasznalandé.

17.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ~ ES  FELHASZNALASRA ~ VONATKOZO  FELTETELEK XS
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarodlag allatgyogyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhaté ki.

[18. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Torzskényvi szam:
3801/1/16 NEBIH ATI (1 kg papirtasak)
3801 1’2116 NEBI[—I ATI (100 fod PE doboz)

3801/’6}16NEB HATI (100
3801/7!216NEB 1/ 1(




