HASZNALATI UTASITAS

1. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
Terralon 20% L.A. injekcio A.U.V.

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE
100 ml készitmény tartalmaz:

Hatéanyag:

Oxitetraciklin: 20 g

Segéd- és vivoanyagok:

N-metil-pirrolidon: 43,26 g

Natrium formaldehid szulfoxilat , natrium edetat, magnézium oxid, Povidone K-17, etanolamin, viz parenteralis
célra

3. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME, VALAMINT AZ
EEA TERULETEN A KESZTERMEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO NEVE ES
CIME, HA NEM AZONOS AZ ELOBBIVEL

Virbac S.A. (L.I1.D.-1¢¢ Avenue-2065 m, 06516-Carros, Franciaorszag)

4.  CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha, sertés, juh, kecske.

5. JAVALLAT(OK )

Szarvasmarha, sertés, juh és kecske oxitetraciklinre érzékeny mikroorganizmusok altal okozott alabbi
megbetegedéseinek kezelésére:

Szarvasmarha: Pasteurella spp. altal okozott 1égati megbetegedések, anaplasmozis.

Sertés: Pasteurella ssp. és Mycoplasma spp. éltal okozott 1égiti megbetegedések, valamint torzitdo orrgyulladas és
MMA szindroma kezelésére.

Juh, kecske: Pasteurella spp. altal okozott l1éguti megbetegedések, chlamydiozis, mastitis és metritis gyogykezelésére.

6.  ADAGOLAS CELALLAT FAJONKENT
Altalanos adagja 1 ml/10 ttkg (20 mg oxitetraciklin/ttkg) egyszeri alkalommal. Sziikség esetén 3 nap milva
megismételhetd.

7.  ADAGOLAS ES ALKALMAZASMOD(OK)
Me¢ély intramuszkularis vagy malacok esetében szubkutan alkalmazasra.

8. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato veseelégtelenségben szenvedd allatoknal, valamint a készitmény hatéanyagaval vagy barmely
segédanyaggal vagy vivoanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Lovaknak nem adhato!

A készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacid idején. Vemhesség utols6 harmadaban alkalmazasa
nem javallott.

9.  MELLEKHATASOK

Az injekcio beadasanak helyén helyi reakci6 (irritacio, szovetelhalas) alakulhat ki. A vemhesség kés6i szakaszaban 1€v6
magzatokban, valamint fejlddésben 1évo fiatal allatokban a csontok hossziranyt novekedésének zavarat és a fogak
elszinez6dését okozhatja.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha, sertés, juh, kecske (ehetd szovetek): 21 nap.

Tehéntej: 8 nap

A készitménnyel emberi fogyasztasra tejet termeld juh és kecskedllomanyok nem kezelhet6k.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Gyobgyszerkolesonhatdsok és egyéb interakcidok
Ne alkalmazzuk egy napon malacok vaskészitménnyel vald kezelésekor.
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Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgydgyaszati
készitménnyel.

Tuladagolas
A terapias szintet meghalado kezelés soran né a vese- és majkarosodas kialakulasanak esélye.

Az allatok kezelését végzd személyekre vonatkozé munkavédelmi 6vorendszabalyok

Az oxitetraciklinre ismerten tilérzékeny személyek keriiljék a készitménnyel valo kdzvetlen érintkezést.

Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatokban magzati toxikus
hatdsok jeleit igazoltdk. Fogamzoképes kort ndéknek, varandés noknek ¢és gyanithatdlag terhes ndknek nagy
koriiltekintéssel kell alkalmazniuk az allatgyogyaszati készitményt a véletlen oninjekciozas elkeriilése érdekében.

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt szarvasmarha, sertés, juh, kecske esetében a vemhesség,
laktacio alatt, illetve a tenyésztésre szant allatoknal. Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon
végzett laboratoriumi vizsgalatokban magzati toxikus hatasok jeleit igazoltak. Kizarolag a kezelést végzd allatorvos
altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbol szarmazoé hulladék

anyagokat a helyi hatdsagi kdvetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA.
2023. oktober 24.

15.  TOVABBI INFORMACIOK
Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak magyarorszagi képviseletéhez.

15.1. Rendelhetéség
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény. Kizarolag allatorvosi felhasznalasra.

15.2. Forgalmazhatésag
Allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

15.3. Kiszerelési egységek és (amennyiben a forgalomba hozatali engedélyben fel van tiintetve) bonthatosag
100 ml és 250 ml

15.4. Torzskonyvi szam
2070/1/06 AOGYTI (100 ml)
2070/2/06 AOGYTI (250 ml)



