A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK - CIMKESZOVEG ES
HASZNALATI UTASITAS EGYBEN

Tobbrétegii alufélia zacské/zsak

|1 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Respidox 750 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések szamara

| 2. OSSZETETEL

1 g készitmény tartalmaz:

Hat6anyag:

Doxiciklin: 750 mg

(megfelel 932,8 mg doxiciklin-hiklatnak)

Segédanyagok: ad 1 ¢

Sarga, homogén, konglomeratummentes por

| 3, KISZERELESI EGYSEG

100 g
1kg
5 kg

4. CELALLAT FAJOK

Sertés.

| 5. TERAPIAS JAVALLATOK

Terapias javallatok
Sertés doxiciklinre érzékeny Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica és Mycoplasma
hyopneumonia torzsek altal okozott 1égzdszervi fertdzéseinek gyogykezelésére.

6. ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato6 a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem adhato stilyos maj- vagy veseelégtelenségben szenved6 allatoknak.

Nem alkalmazhato tetraciklinekkel szembeni ismert rezisztencia esetén.

7. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A baktériumok doxiciklin-érzékenységének lehetséges (idobeli, foldrajzi) valtozékonysaga miatt az adott
gazdasagban megbetegedett allatokbol bakterioldgiai mintavétel és antibiotikum-érzékenységi teszt végzése
javasolt. Az allatgyogyaszati készitmény nem megfelelé alkalmazasa novelheti a doxiciklinnel szemben
rezisztens baktériumok el6fordulasanak kockazatat és csokkentheti az egyéb tetraciklinekkel végzett kezelés
hatékonysagat a lehetséges keresztrezisztencia miatt. Mivel a patogének eradikdcioja nem mindig lehetséges,
a gyogyszeres kezelést a helyes gazdalkodasi gyakorlattal, pl. a megfeleld higiénia és szelloztetés
fenntartasaval és a zsufoltsag elkeriilésével egyiitt kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:
Az allatgydgyaszati készitmény borrel vagy szemmel érintkezve (por és oldat formajaban), vagy belélegezve
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borgyulladast €s/vagy tulérzékenységi reakciot okozhat. Tetraciklinekkel szembeni ismert tulérzékenység
esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Az allatgydgyaszati készitmény ivovizbe vald keverése soran be kell tartani az altalanos munkavédelmi
ovorendszabalyokat. Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni
védofelszerelés viselése kotelezo: impregnalt keszty(lt (példaul gumi vagy latex anyagbol) és megfeleld
porvédd maszkot (pl. az EN 149 Eurdpai Szabvanynak megfeleld egyszer hasznalatos félmaszkos
1égzokésziiléket) kell viselni. Az dllatgyogyaszati készitmény bekeverése sordn keriilni kell annak bérre vagy
nyalkahartyara keriilését. A borre vagy szembe jutott készitményt b6 vizzel le kell mosni.

Ha az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést kovetden borkiiités jelentkezik, orvoshoz kell fordulni
megmutatva ezt a figyelmeztetést. A stlyosabb tiinetek, agymint az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata,
illetve a nehézlégzés siirgds orvosi ellatast igényelnek.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

Vemhesség:
A vemhesség ideje alatt nem alkalmazhato.

Gyogyszerkodlesonhatdsok és egyéb interakciok:

Baktericid hatasu antibiotikumok (pl. penicillinek, cefalosporinok, trimethoprim) egyidejii hasznalata
antagonista hatast eredményezhet.

A tetraciklinek felszivodasat és igy biologiai hasznosulasat egyes polivalens kationok (pl. Ca%*, Mg?*, Zn?" és
Fe*) csokkentik.

Tuladagolas:
Amennyiben sulyos mértéki tuladagolas kdvetkeztében toxikus tiinetek 1épnek fel, a kezelést abba kell

hagyni, és a tiineteket mutato allatokat sziikség szerint tiinetileg kell kezelni.

Fdbb inkompatibilitasok:

Nem all rendelkezésre informacio a lehetséges kolcsonhatasokrol €s inkompatibilitasokrol, ha az
allatgyogyaszati készitményt szajon at, biocid terméket, takarmany kiegészitét vagy mas ivovizben
alkalmazott hatdéanyagot tartalmazo ivovizbe keverve alkalmazzak.

8. MELLEKHATASOK

Mellékhatasok

Sertés:

Nagyon ritka Hasmenés?, a gyomor-bélflora rendellenessége!
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1- | Allergias reakciok®

nél jelentkezik, beleértve az izolalt Fényérzékenység!

eseteket is):

! Amennyiben feltételezett mellékhatasok jelentkeznek, az allatgyogyaszati készitmény adagolasat abba kell
hagyni, és a nemkivanatos reakciot mutato allatokat sziikség esetén tiinetileg kell kezelni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetove teszi az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a
hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy az allatgydgyaszati készitmény nem hatott, értesitse err6l a
kezel6 allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének, is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén
talalhato elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren https://portal.nebih.gov.hu/-
/pharmacovigilance keresztiil.

9. ADAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES MODJA

Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja
Szajon at, ivovizbe keverve alkalmazando.
Altalanos adag: 10,5 mg doxiciklin/ttkg/nap (14 mg készitmény/ttkg/nap) 5 napon keresztiil.



https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance
https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance
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Az ivovizbe keverendd pontos napi mennyiséget a javasolt dozis, valamint a kezelend6 allatok szama és
testtomege alapjan kell kiszamolni a kdvetkezd képlet szerint:

mg allatgyogyaszati készitmény / testtomeg kg / nap x a
kezelendo allatok testtomegének (kg) atlaga

atlagos napi vizfogyasztas (liter) / allat = ... mg dllatgydgyaszati készitmény / egy
liter ivéviz

10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS

A helyes alkalmazasra vonatkoz6 itmutatas

A megfelel6 adagolas érdekében az 4llatok testtomegét a lehetd legpontosabban meg kell hatarozni.

A gyogyszerezett viz felvétele fiigg az allatok klinikai allapotatol. A megfelel6 adagolas érdekében

A megfeleld vizfogyasztas végett biztositani kell, hogy a kezelend6 allatok szabadon hozzajuthassanak a
medikalt ivovizhez. A kezelés ideje alatt a gyogyszerezett ivoviz kizarolagos ivovizforrasként szolgaljon.
Nem teljes csomag felhasznalasa soran megfelelden kalibralt mérdeszkoz sziikséges. A napi mennyiséget
ugy kell az ivévizhez adagolni, hogy a teljes gyogyszermennyiséget az allatok 24 6ra alatt elfogyasszak. A
gyogyszeres ivovizet 24 oranként frissen kell késziteni. Ajanlott eldszor kb. 100 g allatgyogyaszati
készitményt 1 liter vizben feloldani, és ezt a koncentratumot a megfeleld terapias tdménységre higitani.
Alternativ megoldasként a koncentralt oldatot proporcionalis gydgyszeradagoloval lehet az ivovizbe juttatni.
A gyogyszeres kezelés befejezése utan az itatorendszert megfeleléen meg kell tisztitani annak érdekében,
hogy a hatéanyag szubterapias mennyiségének bevitele elkeriilhetd legyen.

A fel nem hasznalt medikalt ivovizet a helyi hatésagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
Ha a kezelés folyaman klinikai javulds nem észlelhetd, sziikség lehet a diagnozis feliilvizsgalatara és a
terapia megvaltoztatasara.

Az allatgyogyaszati készitményt csak egyedileg etetett allatok vagy olyan kisebb allatcsoport kezelésére
lehet alkalmazni, ahol az egyes allatok altal torténd felvétel hatékonyan ellenérizhetd.

11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Sertés: his és egyéb ehetd szovetek: 4 nap.

12. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25 °C alatt tarolando. Az eredeti csomagolasban tarolando. A gyodgyszer zacskoja/zsékja jol lezarva tartando
a fénytol és a nedvességtol vald megovas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltlintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 4 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 28 napig.
Az eldiras szerinti higitas vagy feloldas utan felhasznalhato: 24 6raig.

[13.  AZ ARTALMATLANNA TETELRE VONATKOZO KULONLEGES OVINTEZKEDESEK|

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkezd hulladékokat az allatgyogydszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytjtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Az allatgydégyaszati készitmények besorolasa
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Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ES A KISZERELESEK

3130/1/12 NEBIH ATI (100 g)
3130/2/12 NEBIH ATI (1 kg)
3130/3/12 NEBIH ATI (5 kg)

Kiszerelések
100 g, 1 kg és 5 kg por tobbrétegli alufolia zacskoban/zsakban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

16. A CIMKESZOVEG LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A cimkeszoveg legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma
2025. februar 12.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

| 17. KAPCSOLATTARTASI ADATOK

Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgium

Tel.: +32(0)3 34004 11

E-mail: info@kela.health

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Tolnagro Kft.

Rékoczi utca 142-146.

Szekszard

Magyarorszag

Tel. +36 74-528-528

E-mail: pharmacovigilance@tolnagro.hu

Az allatgyodgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

| 18.  TOVABBI INFORMACIOK

|19. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.

20.  LEJARATI IDO

Exp {hh/éééé}

| 21.  BATCH NUMBER

Lot {number}


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:info@kela.health
mailto:pharmacovigilance@tolnagro.hu

