KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Multiject tégyinfizié A.U.V.

g MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 db 5 g-os fecskendd tartalmaz:

Hatéanyag(ok):

Prokain-penicillin 100.000 NE
Sztreptomicin-szulfat 100 mg
Neomicin-szulfat 100 mg
Prednizolon 10 mg

A segédanyagok teljes listajat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA
Intramammalis szuszpenzid

4,  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1  Célallat fajok
Szarvasmarha (tejeld tehén)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Laktalo teheneknél penicillinre, sztreptomicinre, vagy neomicinre érzékeny korokozok altal okozott, akut és Mastitest
vizsgalattal igazolt szubklinikai masztitisz kezelésére, beleértve a gyulladasos tiinetek gyors megsziintetését is.
Kiilonosen alkalmas E. coli, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, és
Staphylococcus aureus baktériumok okozta heveny tégygyulladas gyogykezelésére.

4.3  Ellenjavallatok
Nem alkalmazhato a készitmény hatoanyagaival vagy vivbanyagaival szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozéan
Nincsenek.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Kiilonleges figyelmeztetések az dllatokon valé alkalmazishoz

Kezelés elott a togybimbdt megfeleld készitménnyel fertdtleniteni sziikséges.

A kezelés id6tartama alatt az dllatok allapotat rendszeres allatorvosi vizsgalattal ellenorizni kell.

Javaslat a koriiltekinté alkalmazas érdekében

A készitmény csak klinikai tégygyulladas kezelésére hasznalhato. A készitmény alkalmazasat a célzott baktériumok
érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis vagy telepi) epidemioldgiai adatokra kell alapozni, és figyelembe kell venni
az antimikrobiélis szerekre vonatkozo hivatalos és helyi iranyelveket.

Amikor csak lehetséges, a készitményt antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok alapjan kell alkalmazni.

Keriilend$ az olyan telepeken torténd alkalmazasa, ahol B-laktamdazt nem termeld Staphylococcus torzseket izolaltak.
Az allatorvosoknak lehetdség szerint torekedniiik kell a sziik hatasspektrumu antibiotikumok hasznalatara.

A készitmény nem megfeleld alkalmazasa novelheti a B-laktam antibiotikumokkal szemben rezisztens baktériumok
elofordulasanak gyakorisagat, valamint a keresztrezisztencia lehetdsége miatt csokkentheti a p-laktam
antibiotikumokkal torténé kezelés hatékonysagat.

Az illatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A penicillinek és cefalosporinok a befecskendezést, belélegzést, szdjon at valo felvételt és borrel vald kontaktust
kovetden tulérzékenységi reakciot okozhatnak. A penicillin irdnti tilérzékenység a cefalosporinok iranti kereszt-
szenzibilizaciot idézhet el és viszont. Az altaluk kivéltott allergias reakciok esetenként stulyosak lehetnek.

Penicillinre, sztreptomicinre és neomicinre ismerten érzékeny személyek ne dolgozzanak a készitménnyel! Ha
tulérzékenységre utald tinetek mutatkoznak (pl. borkiiités), orvoshoz kell fordulni. Az arc, az ajkak és a szemek
megduzzaddsa sulyosabb tiinetnek szamitanak, ilyenkor stirgds orvosi beavatkozasra van sziikség.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

4.6  Mellékhatasok (gyvakorisaga és sulyossaga)
Nem ismeretesek.

4.7  Vemhesség, laktacio és tojasrakas idején torténd alkalmazas
Vembhes és tejeld dllatoknak is biztonsadgosan adhato.
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4.8 Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakcidk
Nem ismertek.

4.9  Adagolas és alkalmazasmod
Minden beteg togynegvedbe juttassuk be egy fecskendo teljes tartalmat kozvetleniil a fejés utan, 24 o6ras idékozonként,

3 egymast kévetd napon. Ugyeljiink az aszeptikus adagoldsra!

Vembhes és tejeld llatoknak is biztonsagosan adhato.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)
Véletlen tuladagolas esetén nem varhatd nem kivanatos hatés.

4.11 Elelmezés egészségiigyi varakozasi id6
Szarvasmarha ehet6 szévetek: 7 nap.
Tehéntej: 96 ora (8 fejés)

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: antibiotikumok €s kortikoszteroidok kombinacidja intramammalis alkalmazasra.
Allatgydgyaszati ATC kéd: QI51RV01

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok:

A prokain-penicillin egy béta-laktam antibiotikum, amely a baktériumok sejtfalszintézisének géatlasa révén baktericid
hatast fejt ki. Féleg a Gram-pozitiv baktériumok ellen hatékony, de érzékeny iranta néhany Gram-negativ baktérium is.
A sztreptomicin €s a neomicin az aminoglikozidok csoportjaba tartozd antibiotikumok. Szintén baktericid hatastak, a
kérokozok fehérjeszintézisét két kiilonbozd ponton gatoljak. Spektrumuk széles, kiterjed mind a Gram-pozitiv, mind a
Gram-negativ kérokozok nagy részére.

A prednizolon egy gyulladascsékkentd kortikoszteroid. Hatdsara a gyulladas tinetei rovid idén beliil, jelentbsen
csillapodnak.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsiagok

A készitmény egyszeri alkalmazasa utan 12 oéraval a prokain-penicillin koncentracidja a tejben 24,76 £ 5,14
NE/ml, a sztreptomiciné 13,4 =0,87 NE/ml, a neomicin-szulfaté 13,46 = 2,21 NE/ml, 24 éra mulva a prokain-
penicilliné 3,35 + 1,06 NE/ml, a sztreptomiciné,53 £+ 0,31 NE/ml, a neomicin-szulfaté 2,17 + 0,78 NE/ml.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Folyékony paraffin
Fehér vazelin

6.2  Fontosabb inkompatibilitasok
Nem ismertek.

6.3  Felhasznalhatosagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény lejarati ideje 2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Széaraz, hiivis helyen, fényt6] védve, 25°C alatt tarolando. Gyermekek el6l elzarva tartandd!

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
5 g-os, eldre feltoltott, egyszer hasznalatos polietilén fecskendd védodkupakkal, 24 x 5 g papirdobozban.

6.5 A fel nem hasznilt dllatgyogyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznilisdbdl szirmazo hulladékok
kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyodgyaszati készitményt, valamint az allatgydgyéaszati készitményekbol szarmazd hulladék

anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan, frorszag
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
3173/1/12 NEBIH ATI (5g)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2003. december 4.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2012. szeptember 24,

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
2019. december 10.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd,



