HASZNALATI UTASITAS
Kék Lukacs kendcs kutyak részére A.U.V.

1. A  FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Fortevit Kft., H-7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Pernix Pharma Gyogyszergyarto Kft.
8900 Zalaegerszeg, Kamilla utca 3.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
K¢ék Lukacs kendcs kutyak részére A.U.V.
Azitromicin, mikonazol, szulfametoxazol

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 g kendcs tartalmaz:

Hatdéanyagok:

Azitromicin 0,20 mg
Mikonazol 0,20 mg
Szulfametoxazol 28 mg

4. JAVALLAT(OK)

Staphylococcus pseudintermedius és Candida albicans kevert fert6zés okozta kiilonb6z6 fokua
bérgyulladasok, masodlagos sebfertdzések helyi kezelésére kutyakban, amennyiben a fenti korokozok
jelenlétét mikrobiologiai vizsgalat igazolta, és amennyiben az antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok alapjan
ezen hatéanyagok egyiittes adasa sziikséges.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK
A kendcs illoolaj tartalma miatt érzékeny bori kutyaknal tulérzékenységi reakcid pl. borpir jelentkezhet.
Ilyen esetben a kezelést meg kell szakitani és megfelel6 tiineti terapiat kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik a mellékhatas)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Kutya

8-9. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT, ES A HELYES
ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Kizarolag kiilsleges alkalmazasra.

A ken6esbol a sziikséges mennyiséget naponta két alkalommal kell az érintett borfeliiletre felvinni gy, hogy
azt egyenletesen befedje.

A kezelés id6tartama legfeljebb 20 nap. A kezelés hosszat az allatorvos hatarozza meg.

A készitmény alkalmazasa el6tt a szOrt vagy a szennyezOdést a kezelt feliiletrdl el kell tavolitani.



2

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhetd.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on, az eredeti csomagolasban tarolandd. Fagyastol 6vni kell.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a tubuson feltlintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznéalhat6: 30 napig.

12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:

Figyelni kell ra, hogy az allat a kendcsot ne tudja ledorzsdlni vagy lenyalni, illetve meg kell akadalyozni,
hogy masik allat lenyalja. A bakteridlis eredetli borgyulladas gyakran csak masodlagos jellegli, ezért

srer

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilénleges dvintézkedések:

A készitményt kizardlag az allatokbodl izolalt Staphylococcus pseudintermedius torzsek antibiotikum-
érzékenységi vizsgalata alapjan lehet alkalmazni, figyelembe véve a hivatalos és helyi antimikrobialis
iranyelveket.

A készitmény indokolatlan alkalmazasat keriilni kell. A készitménnyel torténd kezelés csak abban az esetben
javallt, ha a Staphylococcus pseudintermedius altal okozott fert6zés bizonyitott, és az antibiotikum
érzékenységi vizsgalat alapjan a kevesebb hatéanyagot tartalmazo készitménnyel torténd kezelés varhatéan
nem hozna eredményt, illetve az azokkal tortént kezelés nem hozott eredményt.

A készitmény jellemzdinek dsszefoglalojaban megadott utasitasoktol eltérd alkalmazas ndvelheti a rezisztens
baktériumok eléfordulési aranyat, és csokkentheti a kezelés hatasossagat.

Erzékeny borii allatok esetében figyelembe kell venni, hogy a készitmény segédanyagai kozott illoolajok is
vannak.

A kendcs vazelin alapt, ezért a kezelt allat kornyezetében ,,zsiros” foltokat hagyhat.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény borre, szajba vagy szembe kertilését el kell keriilni. Borrel valo érintkezés esetén a szennyezett
borfeliiletet szappanos vizzel le kell mosni. Szembe kertilés esetén b vizzel azonnal ki kell mosni.

A készitménnyel tortént érintkezést kdvetden borpir, borkiiités vagy tartds szemirritacio esetén orvoshoz kell
fordulni. Az arc, az ajkak és a szemhéjak duzzanata vagy a légzési nehézségek sulyos tiinetek, amelyek
haladéktalan orvosi ellatast igényelnek.

A hatéanyagok vagy az illoolajok iranti ismert tulérzékenység esetén az allatgyodgyaszati készitmény
alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni. A készitmény alkalmazasakor javasolt gumikesztytt viselni.

A kezelés utan alaposan kezet kell mosni.

A termék hasznalata kozben tilos dohdnyozni, enni vagy inni.

Vemhesség és laktacio: Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség ¢€s laktacio
idején. Alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

GyobgyszerkodlesOnhatasok és egyéb interakciok: Nem allnak adatok rendelkezésre.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok): A célallat-tolerancia vizsgalatok soran a
javasolt adag haromszorosaval, illetve 6tszorosével kezelt beagle kutyakon nem figyeltek meg nemkivanatos
hatast.

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

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, gydgyszerészt, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.



14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2023. oktdber 13.

15.  TOVABBI INFORMACIOK
Rendelhet6ség
Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki. Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.

Forgalmazhatésag
Allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

Kiszerelési egységek
20 g és 35 g kendcs tubusban és kartondobozban.

Torzskonyvi szam
3799/1/16 NEBIH ATI (20 g)
3799/2/16 NEBIH ATI (35 g)



