HASZNALATI UTASITAS
Pulmodox 500 mg/g por ivovizbe/tejpdtloba keveréshez kifejlett benddfloraval még nem rendelkezo borjak.
sertések és hazityukok szamara A.U.V.

egyben cimke 100 g-os és 1000 g-os dobozra

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSU;TJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO NEVE ES
CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Virbac S.A. 1 Avenue 2065 m L.1.D. 06516 Carros,

Franciaorszag
Felszabaditasért felelos gyarto: FC France SAS, 8-10 rue des Aulnaies, 95420 Magny-en-Vexin,

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Pulmodox 500 mg/g por ivovizbe/tejpotloba keveréshez kifejlett benddfloraval még nem rendelkezo borjak, sertések
és hazityukok szamara A.U.V.
doxiciklin-hiklat

|

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE |

Hatoanyag: Doxiciklin hiklat 500 mg/g (megfelel 433 mg/g doxiciklinnek)
Segédanyagok: Vizmentes citromsav, laktéz monohidrat ad 1g

|

4. JAVALLAT(OK) |

A kovetkezd, doxiciklinre érzékeny mikroorganizmusok altal eloidézett Iéguti- és emésztdszervi fertozések
gyogykezelésére.

Kifejlett bend6floraval még nem rendelkezé borjak:

Pasteurella spp., Streptococcus spp., Trueperella pyogenes, Histophilus somni és Mycoplasma spp. éltal okozott
bronchopneumonia és pleuropneumonia.

Sertés:

Pasteurella multocida és Bordetella bronchiseptica altal okozott torzito orrgyulladas;

Pasteurella multocida, Streptococcus suis és Mycoplasma hyorhinis éltal okozott bronchopneumonia:
Actinobacillus pleuropneumoniae éltal okozott pleuropneumonia.

Hazityuk:

Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum és Bordetella avium éltal okozott 1éguti
fertézések.

Clostridium perfringens és Clostridium colinum altal okozott bélgyulladas.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato tetraciklinekkel vagy barmely segéd anyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem adhato sulyos maj- vagy veseelégtelenségben szenvedé allatoknak.
Nem alkalmazhato tetraciklinekkel szembeni ismert rezisztencia esetén.

6. MELLEKHATASOK

A doxiciklin allergias reakciot és fényérzékenységet okozhat. Allergias reakciok és/vagy fényérzékenység
elofordulasa esetén a készitmény adagolasat abba kell hagyni. A hosszan tarto kezelés soran a bélflora
egyensulya felborulhat, és emésztési zavarok léphetnek fel. Ha stlyos, nemkivanatos hatast vagy egyéb, a
hasznalati utasitasban nem szerepld hatasokat észlel, értesitse errél a kezeld allatorvost!

7.  CELALLAT FAJOK |

Kifejlett bend6fléraval még nem rendelkezé borjak, sertés, hazityuk

8.  ADAGOLAS, ALKALMAZASI MODOK CELALLATFAJONKENT |

Szajon at, tejpotloba vagy ivovizbe keverve alkalmazando.

Kifejlett bend6floraval még nem rendelkezé borji: 10°mg doxiciklin-hiklat / ttkg / nap, ami megfelel 20 mg
készitménynek testtomeg-kilogrammonként; 3-5 egymast kovetd napig, naponta kétszer alkalmazva.

Sertés: 10 mg doxiciklin-hiklat / ttkg / nap, ami megfelel 20 mg készitménynek testtomeg-kilogrammonként, 3-5
egymast kovetd napig. ;

Hazityak: 25 mg doxiciklin-hiklat / ttkg / nap, ami megfelel 50-mg készitménynek testtomeg-kilogrammonként, 3-5
egymast kovetd napig. ;




[§9]

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Ivovizzel torténé adagolas esetén a készitmény pontos napi mennyiségét a javasolt dozis valamint a kezelendd
allatok szama és testtomege alapjan kell kiszamolni a kovetkezo képlet szerint:

A kezelend6 allatok

mg termék/ttkg / nap X testtomegének  (kg)
atlaga = ... mg termék /

Atlagos napi vizfogyasztas (liter) / allat ney lenivovz

A helyes adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

A medikalt ivc’)viz felvétele ﬂlg az éllatol\ klinikai éllapotétél. A megfelel6 adagolas érdekében ennek
Ha a kiszerelési egység nem egyszerre kertil felhasznalasra meOfeleléen kalibralt méréberendezés hasznalata
javasolt. A napi mennyiséget olyan mddon kell az ivovizhez adagolni, hogy a teljes gyogyszermennyiség 24
ora alatt elfogyjon. A medikalt ivovizet 24 dranként frissen kell elkésziteni. Ajanlatos koncentralt térzsoldatot
késziteni, amely 1 1| ivovizben koriilbeliil 100 gramm terméket tartalmaz, €s ezt higitani tovabb a terapias
koncentraciora, sziikség szerint. A koncentralt oldat proporcionalis gyogyszeradagoloban is alkalmazhato.

A medikalt tejpotlot azonnal fel kell hasznalni.

A gyogyszeres kezelés befejezése utan az itatorendszert megfeleléen meg kell tisztitani annak érdekében, hogy a
hatéanyag szubterapias mennyiségének bevitele elkeriilhet6 legyen.

A fel nem hasznalt medikalt ivovizet a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

Ha a kezelés folyaman klinikai javulas nem észlelhet6, sziikség lehet a diagnozis feliilvizsgalatara €s a terapia
megvaltoztatasara.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Hus és egyéb ehetd szovetek:

Kifejlett bendo6floraval még nem rendelkezd borjak: 7 nap

Sertés: 8 nap

Hazityuk: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termel6, vagy arra szant madarak kezelésre nem

engedélyezett.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld tehenek kezelésére nem engedélyezett.

[ 11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.
Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
Hiit6szekrényben nem tarolhatd és nem fagyaszthato.
Fagyastol dvni kell.
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznélni! A lejéarati ido
az adott honap utolsé napjara vonatkozik

Az elbiras szerinti feloldas utan ivovizben felhasznédlhato: 24 ora
Az eldiras szerinti higitas vagy feloldés utan tejpotloban azonnal felhasznalando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A beteg allatok ivovizfogyasztasa megvaltozhat igy sziikség esetén parenteralis kezelést kell alkalmazni.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A baktériumok doxiciklin-érzékenységének lehetséges (idobeli, foldrajzi) valtozékonysdga miatt az adott
gazdasagban megbetegedett allatokbdl bakteriologiai mintavétel és antibiotikum-érzékenységi teszt végzése
javasolt.

A hazityukokbdl izolalt E. coli esetén a tetraciklinekkel szembeni igen magas rezisztenciaaranyrél szamoltak be.
Ezért a készitmény az E. coli altal okozott fertozések kezelésére kizarolag az érzékenységi vizsgélatok elvégzését
kovetden alkalmazhat6. Néhany EU orszagban sertés légzdszervi patogének (4. pleuropneumoniaé; S\ suis) és borju
patogének (Pasteurella spp.) esetén is beszamoltak rezisztenciardl. A hasznalati‘utasitastol eltéro alkalmazas
fokozhatja a készitmény hatéanyagéval szembeni rezisztencia kifejlédésének valdszinliségét és a lehetseges
keresztrezisztencia miatt csokkentheti maés tetraciklinekkel torténd kezelés hatékonysagat. 2

Mivel a patogének eradikacidja nem mindig lehetséges, a gyogyszeres kezelést'a jo iranyitasi gyakorlattal pl.a
megfelel6 higiénia és szelloztetés fenntartasaval és a zsufoltsag elkeriilésével egyiitt kell alkalmazni.




Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A szenzibilizacio és a kontakt dermatitisz kockazata miatt a készitmény kezelése soran Keriilni kell annak borre
keriilését és a porrészecskék belélegzését. A készitmény alkalmazasa soran védoszemiiveg, athatolhatatlan (pl. gumi
vagy latex) kesztyii €¢s megfeleld porvéd6 maszk (pl. az EN149 eurdpai szabvanynak megfelel6 egyszer hasznalatos
félmaszk) viselése kotelezd. A borre vagy szembe jutott készitményt bo vizzel le kell mosni. Ha az irritacio tartdsan
fennall, orvoshoz kell fordulni.

Amennyiben a készitmény alkalmazasa soran/utan allergias tiinetek jelentkeznek, példaul borkiiités, haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni bemutatva a hasznalati utasitast. Duzzanat az arcon, az ajkakon, a szemhéjakon, vagy a
nehezitett 1égzés mar olyan sulyos tiinetek, amelyek azonnali orvosi beavatkozast igényelnek.

Alkalmazas kdzben enni, inni, dohanyozni tilos!

Az alkalmazast kovetden szappanos vizzel kezet kell mosni.

Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas alatti hasznalat

Mivel a doxiciklin lerakodik a fiatal allat csontszoveteiben, a készitmény hasznalatat korlatozni kell a
vemhesség és a laktacio idején.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Baktericid hatast antibiotikumokkal, példaul penicillinekkel vagy cefalosporinokkal egyiitt nem adhatd. A
tetraciklinek kelatot képezhetnek a kationokkal (pl. Ca*', Mg?’, Zn*", AI** és Fe’"), amely a bioldgiai hasznosulas
csokkenését eredményezheti.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok)

A javasolt dozis vagy annak tObbszorose borjakban akut, néha halalos kimenetell szivizom-elfajulast
okozhat. Mivel ez elsdsorban a tiladagolas miatt kovetkezhet be, fontos az adag megfelel6 meghatarozasa.
Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitmény tilos keverni mas allatgydgyaszati
készitménnyel.

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

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel0 allatorvost, vagy gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban
nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a komyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA |
2022. december 19.

15.  TOVABBI INFORMACIOK |

Rendelhetdség
Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

Forgalmazhatésag
Az allatgydgyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

Kiszerelési egységek
100 g és 1000 g, fehér, csavaros tetejii HDPE miianyag dobozban.

Torzskonyvi szam
3149/1/12 NEBIH ATI (100 g)
3149/2/12 NEBIH ATI (1000 g)

16. LEJARATI IDO , |

Felhasznalhat6: {honap/év 00/0000 |

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA | - |

Gy.sz.: {szam|



