A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
NIXAL Spray A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatoanyag:

Oxitetraciklin (hidroklorid) S5¢g
Segéd- és vivoanyag:

Hajtogaz: Nitrogén (oxigénmentes) ad 140 ¢

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

% GYOGYSZERFORMA
Kiilséleges oldatos spray

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1  Célallat fajok
Szarvasmarha, juh

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A NIXAL Spray A.U.V. kiilséleg hasznalva alkalmazand6 juhokon és szarvasmarhakon fertézést okozo
vagy fertdzéshez tarsul¢ oxitetraciklinre érzékeny korokozok elpusztitisara. Traumas vagy sebészeti
eredetii sebek kezelésére, biidos santasag gydgykezelésére.

4.3 Ellenjavallatok
Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések:

A kezelés elott a kezelni kivant teriiletet a szennyezodésektol meg kell tisztitani. Az allatokat ajanlott széraz.
Jol szelldzo helyen kezelni, és a kezelés utan is legalabb egy 6ran keresztiil szaraz helyen tartani. A kezelt
Juhokat a legeldre valo visszabocsatas el6tt egy oraig szaraz talajon kell tartani.

Hasznalat el6tt a palack felrazando!

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé munkavédelmi dvorendszabalyok:

Az allatok kezelése csak jol szellozott helyiségben torténhet! A permetet ne lélegezziik be és iigyeljiink arra,
hogy szembe ne keriiljon! Keriiljiik a borrel valé kontaktust! Hasznalat utan mosson kezet!

Allergias tiinetek (kiiités, izzadas, nehezitett 1égzés) jelentkezésekor a készitmény hasznélati utasitasaval
egylitt haladéktalanul forduljunk orvoshoz.

FIGYELEM! A készitmény fokozottan tiiz- és robbanasveszélyes! Miikddtetése kozben nyilt lang hasznalata
¢és a dohanyzas tilos!

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)
Az el6irt alkalmazast kovetd karos mellékhatasok (pl. allergias reakcio) jelentkezése nagyon ritka, 10000
allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik.

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
A készitmény vembhes és laktalo allatoknal is biztonsaggal alkalmazhato.
4.8  Gyogyszerkolcsonhatasok és eg)ggmféhkc@z\

Nem ismert. 3
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4.9 Adagolas és alkalmazasi méd = =
A kezelés el6tt a kezelni kivant teriilet 1?@ szenhyezédésel&" meg kell tisztitani. Majd az aeroszollal néhany
masodpercig 10-15 cm tavolsagbdl a be g‘i/feliilétet\be keft £ jni addig, amig azt a készitmény befedi.

Alkalmazas maédja: kiilsoleg, sebkezelésrex
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4.10  Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Nem lehetséges.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k)
Szarvasmarha, juh ehet6 szovetek: nulla nap.
Szarvasmarha, juh tej: nulla nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterépids csoport: antibiotikumok lokalis kezelésre — oxitetraciklin kiils6leges alkalmazasra.
Allatgyogyaszati ATC kod: QDO6AAO3

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Hatasmechanizmus:

Az oxitetraciklin bakteriosztatikus antibiotikum, mely gatolja a bakterialis fehérjeszintézist. A sejten
beliil irreverzibilisen hozzakotédik a 30S bakterialis riboszoma alegységhez. ahol akadalyozza a
transzfer RNS kapcsolddasat a riboszoma komplex messenger RNS-hez. Ez megakadalyozza a tovabbi
aminosavak bekotodését a peptid lancba, igy gatolja a fehérjeszintézist.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
Az oxitetraciklin aeroszol formaban tértén6 alkalmazas soran a bor feliiletérdl kevéssé szivodik fel.
lokalisan biztosit hatékony koncentraciot.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Magnézium klorid hexahidrat,

povidon K17,

patens kék V (E 131),

propilén glikol,

tisztitott viz,

metil-alkohol/izopropil alkohol 1:1 aranyu keveréke  ad 140 ¢
Hajtogaz: Nitrogén (oxigénmentes)

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni.

A palackban tulnyomas uralkodik. Felnyitni, titogetni, felszarni, sugarzé hé hatasanak kitenni vagy
tiizbe dobni, még iires allapotban is tilos!

25 C° alatt tarolando.

Szaraz helyen. sugarzo ho6tol és kozvetlen napfénytél védve tartando.

6.5 A Kkozvetlen csomagolas jellege és elemei— Y

140g-os aluminium szor6palack szelepsapkayalse \anc-b;; o\

Hajtogaz: nitrogén (oxigénmentes) aé‘ A 2\
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6.6 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény va keszntmeny felhasznalasabol szirmazé

hulladékok megsemmisitésére vonatkoz 'gulonleges utasn
A fel nem hasznilt allatgyogyaszati készitmeiyt, valamint a Ke tkezo hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsem snem
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7 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan, irorszag

8.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2044/1/06 AOGYTI (140 g)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA
2006. &prilis 21. /2013 januar 16.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
.oV <o

2023 janudr 19. /S o\
A FORGALMAZASRA, KIADASRA-ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd. | LT f/'
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