A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Klorinvet Granular 161 mg/g gydgypremix sertések és pulykak részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1000 g készitmény tartalmaz:

Hatéanyag:

Klortetraciklin-hidroklorid: 161 g

(megfelel 150 g klortetraciklinnek)

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes listajat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Gyogypremix
Sargas szinti, finomszemcsés, szabadon folyo por

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Sertés, pulyka

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Klortetraciklinre érzékeny alabbi mikroorganizmusok okozta 1égzdszervi és szisztémas fertézések gyogykezelésére:
Sertés: Pasteurella multocida

Pulyka: Pasteurella multocida és Clostridium perfringens

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato tetraciklinek iranti talérzékenység esetén.

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

Nem alkalmazhatd maj- és veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
A gybgyszeres takarmany felvételét befolyasolja a betegség sulyossdga. Amennyiben az allatok nem fogyasztanak
megfeleld mennyiségi takarmanyt, parenteralis készitményt kell alkalmazni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges ovintézkedések

Kizarélag hatosagi engedéllyel rendelkez6 takarmanykeverd iizemekben keverhetd be.

A hasznalati utasitasban feltiintetett adagot nem szabad tullépni.

Amennyiben lehetséges, az allatgyogyaszati készitményt csak antibiotikum-érzékenységi vizsgalat alapjan és az
antimikrobidlis szerek haszndalatara vonatkozé hivatalos és helyi irdnyelvek figyelembevételével kell alkalmazni.

A készitménynek az SPC-ben eldirtaktdl eltéré hasznalata novelheti a rezisztens baktériumok kialakulasdnak és
szelekcidjanak kockazatat, és a lehetséges keresztrezisztencia miatt csokkentheti mas tetraciklinekkel torténd kezelés
hatékonysagat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Ismert tetraciklin tulérzékenységben szenveddék nem dolgozhatnak a készitménnyel. Munkavégzés kozben a
készitménnyel valod kozvetlen érintkezés elkeriilendd (belégzés, lenyelés, szembe vagy borre keriilés). Amennyiben a
készitmény szembe vagy borre keriil, b6 vizzel azonnal le kell mosni. Ha az irritacid tartéosan fennall, orvoshoz kell
fordulni. Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése soran a kovetkezd védofelszerelés viselése sziikséges:
gumikesztyt, poralarc.

Véletlen lenyelés esetén vagy amennyiben az alkalmazast kovetéen barmilyen tiinet, példaul borkiiités jelentkezik,
azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitdsat. Az arc, az ajkak, a szemek duzzanata,
vagy a légzési nehézségek a legsulyosabb tiinetek kdz¢ tartoznak, amelyek siirgds orvosi ellatast igényelnek.

A készitmény alkalmazésa soran enni, inni, dohanyozni tilos.

Alkalmazast kdvetden kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
A tetraciklinek esetenként allergias reakciot és fényérzékenységet valthatnak ki az arra érzékeny szervezetben.
Elhtz6do adagolas emésztési zavarokat okozhat.



4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

A tetraciklineknek a fejlodés id6szakaban (beleértve az eldrehaladott vemhesség id6szakat) torténd alkalmazasa soran a
csontok hosszanti ndvekedésének zavara, valamint a fogak elszinez6dése alakulhat ki. A tetraciklinek kivalasztodnak az
anyatejben.

Vemhesség és laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt tojasrakas idején.

4.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem adhaté egyiitt baktericid hatasi antibiotikumokkal, példdul penicillinekkel, cefalosporinokkal vagy
aminoglikozidokkal. A hatéanyag felszivodasat és igy a készitmény hatékonysagat a két- és haromértékti kationok
jelenléte csokkenti. Savas kozegben lebomlasa gyorsabb.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szajon at, a takarmanyhoz keverten alkalmazando.
Altalanos adagja:

Sertés: 20 mg klortetraciklin/ttkg naponta, 5-7 napon at
Pulyka: 30 mg klortetraciklin/ttkg naponta, 7 napon at

A fenti dozis biztositdsdhoz a takarmanyhoz adand6 gydgypremix pontos mennyiségét a kovetkezd képlet alapjan lehet
kiszamolni:

... mg készitmény/ttkg/nap Kezelend6 allatok
atlagos testtomege (kg) _ ..... mg készitmény /
Atlagos napi takarmanyfelvétel / allat (kg) kg takarmany

Az eldirttdl eltérd dozisban és hosszabb ideig nem alkalmazhato!

A kezelés ideje alatt az allatok kizarolag a gyogyszeres takarmanyt fogyaszthatjak.

A takarmanyfogyasztas olyan tényezoktdl fligg, mint az életkor, fajta, tenyésztési technologia és az allatok klinikai
allapota.

Pelletalas 85 °C-ot meghaladé hdmérsékleten nem végezhetd.

Ha a kezelés hatdsara néhany napon beliil nem tapasztalhaté egyértelm javulas, a diagnozist feliil kell vizsgalni, és
sziikség esetén valtoztatni kell a kezelésen.

4.10 Tialadagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)

A klortetraciklin alacsony toxicitasu vegyiilet, széles terapias savval rendelkezik.

Ritkan a tiladagolas a bélflora Osszetételének megvaltozdsa miatt hasmenést okozhat. Ilyenkor a kezelést fel kell
fiiggeszteni, és megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Sertés
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 7 nap

Pulyka
Hus és egyéb chetd szovetek: 3 nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: Antibiotikumok szisztémas alkalmazasra, tetraciklinek
Allatgyogyaszati ATC kéd: QJ01AA03

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

A Klortetraciklin a Streptomyces aureofaciens anyagcsere terméke. Hatasat a bakterialis sejfalszintézis gatlasaval fejti ki.
Hatékony szamos Gram pozitiv és Gram negativ baktériummal szemben.

A horizontalis terjedés kovetkeztében (plazmid) a rezisztencia a koérokozok korében gyorsan alakul ki. A rezisztencia
gyakorisaga ¢és elterjedtsége teriiletenként eltérd lehet. A kezelés megkezdése elott célszerli rezisztencia vizsgalatot végezni.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A szajon at adott klortetraciklin felszivodasa gyors, szdveti eloszlasa jo. Biohasznosulasa megkdzelitleg 60-80%.
Kivalasztasa foleg a vesén keresztiil torténik.

A klortetraciklin felezési ideje a vérplazmaban révid, pulykéban 0,88 6ra, sertésben 3,6 ora.



Pulykaban egyszeri adagban adott 15 mg/ttkg klortetraciklin alkalmazasat kovetéen a maximalis plazmakoncentracid
(Cmax) érétke 0,6 mg/l volt, és 2,5 ora elteltével alakult ki. A takarmanyon at alkalmazott 400 ppm (mintegy 20 mg/ttkg)
klortetraciklin adag 0,24 mg/l allandosult plazmaszintet alakitott ki. Sertésekben a takarmanyban alkalmazott 20 mg/ttkg
dozis adagolasat kdvetden a plazmaban 0,35 mg/l atlagos allandosult plazmakoncentraciot tapasztaltak, a tiiddszovetben
mért érték ennek 1,9-szerese volt.

5.3 Kornyezeti tulajdonsagok

A Kklortetraciklin allatfajonként eltérd mértékben {iriil a vizelettel és a bélsarral. A sertéstragya hatéanyag tartalma jelentsen
meghaladja a PEC értéket. Az istallotragya tarolasa, komposztalasa jelentésen csokkentheti annak hatéanyag tartalmat. A
tragya tarolasakor és a szantofoldek tragyazasakor a ,,Helyes Mezdgazdasagi Gyakorlat” szabalyait be kell tartani. A
készitménnyel kezelt allatok tragyajat évente eltérd foldteriileteken kell kiszorni, hogy a hatdanyag felhalmozodasa a
talajban elkeriilhet legyen.

A pulyka mélyalombol késziilt tragya tarolas utan felhasznalhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Buzaliszt
Hidrogénezett zsir

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgydgyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

Az 1 kg-os kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 1 év.
A 25 kg-os kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan azonnal felhasznalando.

Bekeverés utan a takarmanylisztben felhasznalhato: 1 honap.

Bekeverés utan a pelletalt takarméanyban felhasznalhat6: 3 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
25°C alatt, az eredeti csomagolasban tarolando.
Fénytdl védve szaraz helyen tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
1 kg polietilén dobozban, 25 kg triplex foliazsakban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl szarmazo6 hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Alpha-Vet Allatgyogyészati Kft., 1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.

Tel.: +36-22-516-416

Fax: +36-22-516-419

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2295/1/07 MgSzH ATI (1 kg)
2295/4/07 MgSzH ATI (25 kg)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:2001. februdr 26.
A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2007. november 8./2016. szeptember 30.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. szeptember 3.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
A vonatkozo6 hivatalos Gtmutatokat figyelembe kell venni a gydgypremixeknek a kész takarmanyba vald keverésénél.
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