HASZNALATI UTASITAS
Engemycine 100 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhak, juhok és sertések részére A.U.V.

1. ~ AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JO(,;O’SU,L:[JANAK, T()VABB’A AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,

5830 AA Boxmeer, Hollandia

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartok:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,

5830 AA Boxmeer,

Hollandia

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a,

85716 Unterschleissheim
Németorszag

Intervet Productions S.r.1.
Via Nettunense km 20.300
04011 Aprilia (LT)
Olaszorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Engemycine 100 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhak, juhok és sertések részére A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml készitmény tartalmaz:
Hatoéanyag: Oxitetraciklin (hidroklorid formaban) 100 mg

Segédanyag: Natrium- formaldehid-szulfoxilat 5mg

4. JAVALLAT(OK)
Szarvasmarhak Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, és Mycoplasma spp. baktériumok okozta 1égzdszervi
fert6zései esetén.

Juhok Pasteurella multocida és Mannheimia haemolytica baktériumok okozta 1égzdszervi fertézései esetén.

Sertések Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis és
Mycoplasma spp. baktériumok okozta 1égzészervi fert6zései esetén.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Intraartikularisan nem alkalmazhato.

Stlyos méj- és vesemiikodési zavarok esetén nem adhato.

6. MELLEKHATASOK

Az injekcid beadasanak helyén atmeneti, fajdalmas duzzanat keletkezhet.

A novendék allatok fogai és csontjai az oxitetraciklin hatasara sargasbarnara szinez6dhetnek.
A készitmény alkalmazasat kdveten hiperszenzitivitasi (allergias) reakciok jelentkezhetnek.

Ha sulyos nemkivéanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel, értesitse errdl
a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Szarvasmarha, juh, sertés.



2.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Kétféle, alacsony (CA’) és magas ('B’) adagolasi szintnek megfeleléen adhatd. Az A’ adag egyszeri befecskendezést
kdvetden 24 oras, a *B’ adag 48 oras (LA — long acting — elnytjtott hatas) hatasiddtartamot nyujt.

*A’ adagolds esetén a kezelés 24 6ranként, maximum 6tszor ismételhetd.
Az ajanlott dozisok:

Célallat Mod OTC mg/ttkg ~ Engemycine
ml/10 ttkg
szarvasmarha 1Lm. 3 0,3
borju im. 8 0,8
sertés im. 5 0,5
malac im. 8 0,8
juh/barany im. 8 0,8

’B’ (long acting) adagolas esetén a kezelés maximum kétszer ismételhetd 48 oranként.
Az ajanlott dozisok:

Célallat Mod OTC mg/ttkg  Engemycine
ml/10 ttkg

szarvasmarha 1Lm. 10 1,0
borju im. 20 2,0
sertés im. 10 1,0
malac im. 20 2,0
juh/barany im. 20 2,0

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az ismételt dozisokat mindkét adagolas esetén mas helyre kell befecskendezni és egy alkalommal 20 ml-nél tébbet egy
helyre nem lehet adagolni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Alacsony dézisban CA’ adagolés esetén):

Szarvasmarha (borju): his és egyéb chetd szovetek: 24 nap
Juh: hus és egyéb ehet6 szovetek: 18 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap
Szarvasmarha, juh: tej: 4 nap (8 fejés)

Magas dézisban (B’ adagolas esetén):

Szarvasmarha (borji): his és egyéb ehetd szovetek: 21 nap
Juh: hus és egyéb ehetd szovetek: 18 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 12 nap

Emberi fogyasztasra tejet termeld tehenek kizarolag 5 mg OTC/ttkg dézissal, tejet termeld juhok 10 mg OTC/ttkg
dozissal 5 egymast kovetd napig kezelhetdk!

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on, fénytdl védve tarolando.

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

A tartaly els6 felbontdsa utdn felhasznalhatd: 28 napig.



12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:

A kezelés megkezdése el6tt a korokozot izolalni kell és antibiotikum érzékenységét meg kell hatarozni.

A terméket az antibiotikum-érzékenységi vizsgalat eredménye alapjan, és az antimikrobidlis szerek hasznalatara
vonatkozo hivatalos és helyi irdnyelvek figyelembevételével kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Tetraciklin irdnti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valé érintkezést.

A készitmény alkalmazasa utan alapos kézmosas sziikséges. Ha a borre vagy szembe kertil az injekcios oldat, bd vizzel
alaposan le kell mosni, illetve ki kell obliteni.

Vemhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemhesség €s a laktacio idején.

A tetraciklineknek a fejlodés id6szakaban (beleértve az eldrehaladott vemhesség id6szakat) torténd alkalmazasa soran a
csontok hosszanti novekedésének zavara, valamint a fogak elszinezédése alakulhat ki, ezért ilyen esetekben kizardlag a
kezelést végzd allatorvos javaslatdra a terapias kockéazat/elény gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato.

Gybgyszerkodlesonhatasok és egyéb interakcidk:
Baktericid hatasu antibiotikumokkal val6 egyiittadasa keriilendd.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Az oxitetraciklin alacsony toxicitasu, de irritativ anyag.

Inkompatibilitasok:
A készitmény kalcium sokkal nem keverhetd, mert az kristalykivalast eredményezhet.

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

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2021. december 10.

15. TOVABBIINFORMACIOK
Rendelhetdség
Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

Kiszerelési egységek és (amennyiben a forgalomba hozatali engedélyben fel van tiintetve) bonthatésag
100 ml, halogénezett butil-gumi dugdval és aluminium kupakkal lezart PET palackban vagy injekcios tivegben,
papirdobozban.

250 ml, halogénezett butil-gumi dugdval €s aluminium kupakkal lezart PET palackban, papirdobozban.

Torzskonyvi szam

3419/1/14 NEBIH ATI (100 ml injekcios iiveg)
3419/2/14 NEBIH ATI (250 ml PET palack)
3419/3/14 NEBIH ATI (100 ml PET palack)

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez: Intervet Hungéria Kft.
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