A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Neo-Te-Sol por ivovizbe keveréshez hazityukok részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 g tartalmaz:

Hatéanyagok:

Oxitetraciklin-hidroklorid: 180 mg
Neomicin (neomicin-szulfat formajaban): 120 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Por ivovizbe keveréshez.
Sarga vagy sargasfehér, higroszkopos por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1  Célallat faj(ok)
Haézitytk.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Hazityukok Escherichia coli torzsek altal okozott emésztOszervi megbetegedéseinek gyogykezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a készitmény hatdanyagaival, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység
esetén.

Lovak, 16félék és kifejlett bend6floraval rendelkezd kérddzok a készitménnyel nem kezelhetok.

Nem alkalmazhato a hatdanyagokkal szembeni ismert rezisztencia esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nings.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Az éllatgyogyaszati készitményt a korokozd meghatarozasa, valamint antibiotikum-érzékenységi
vizsgalatanak eredménye alapjan kell alkalmazni. Amennyiben erre nincs lehetéség, a korokozo adott
tertiletre jellemzo érzékenységi adatait kell figyelembe venni. A készitményt az antimikrobialis szerek
hasznalatara vonatkoz6 hivatalos, nemzeti és helyi iranyelvek figyelembevételével kell alkalmazni. A
hazityukokbdl izolalt E. coli esetén a tetraciklinekkel szembeni igen magas rezisztenciaaranyrdl szamoltak
be. Ezért a készitmény az E. coli altal okozott fertézések kezelésére kizardlag az érzékenységi vizsgalatok
elvégzését kovetden alkalmazhatd. A hasznalati utasitastol eltérd alkalmazis fokozhatja a készitmény
hatéanyagaival szembeni rezisztencia kifejloddésének valoszinliségét és a lehetséges keresztrezisztencia miatt
csokkentheti mas tetraciklinekkel torténé kezelés hatékonysagat.

Mivel a patogének eradikacidja nem mindig lehetséges, a gyogyszeres kezelést a jo tartasi gyakorlattal, pl. a
megfeleld higiénia és szelloztetés fenntartasaval és a zstufoltsag elkeriilésével egyiitt kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A szenzibilizacié és a kontakt dermatitisz kockazata miatt a készitmény kezelése soran keriilni kell annak
borre keriilését és a porrészecskék belélegzését.

A készitmény alkalmazasa soran véddszemiiveg, athatolhatatlan (pl. gumi vagy latex) kesztyli és megfeleld
porvédd maszk (pl. az EN149 eurdpai szabvanynak megfeleld egyszer haszndlatos félmaszk) viselése
kotelezo. A borre vagy szembe jutott készitményt bo vizzel le kell mosni. Ha az irritacié tartésan fennall,
orvoshoz kell fordulni.

Amennyiben a készitmény alkalmazisa soran/utan allergids tlinetek jelentkeznek, példaul borkiiités,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni bemutatva a hasznalati utasitast. Duzzanat az arcon, az ajkakon, a
szemhéjakon, vagy a nehezitett 1égz&és mar olyan sulyos tiinetek, amelyek azonnali orvosi beavatkozast
igényelnek.




Alkalmazas kézben enni, inni, dohanyozni tilos!
Az alkalmazast kdvetden szappanos vizzel kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

karosodasa miatt.

Az oxitetraciklin allergias reakciot és fényérzékenységet okozhat. Amennyiben feltételezett mellékhatasok
jelentkeznek, a készitmény adagolasat fel kel fiiggeszteni ¢és sziikség esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején. Kizarolag a kezelést végzo
allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Az oxitetraciklin két- és haromértékii kationokkal (pl. Ca, Mg, Fe, Al) kelatokat képez, amely a biologiai
hasznosulas csokkenését eredményezheti.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szajon at, ivovizbe keverve adando.

A készitmény altalanos adagja: 120 mg Neo-Te-Sol por ivdvizbe keveréshez hazityukok részére A.U.V./
ttkg / nap, amely megfelel 21,6 mg oxitetraciklin-hidroklorid / ttkg / nap és 14,4 mg neomicin-szulfat/ ttkg /
nap dozisnak, 5 napon at.

A sziikséges készitmény-mennyiséget a kezelend6 allatok testtomege ¢s ivovizfelvétele alapjan kell
meghatarozni a kovetkezd képlet szerint:

....mg készitmény/ttkg / nap x A kezelendd allatok testtomegének (kg) atlaga =.... mg készitmény /
Atlagos napi vizfogyasztas (liter) / allat egy liter ivoviz

A helyes adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni.

A medikalt ivoviz felvétele fiigg az allatok klinikai allapotatol. A megfeleld adagolas érdekében ennek
Ha a kiszerelési egység nem egyszerre keriil felhasznalasra, megfelel6en kalibralt méréberendezés
hasznalata javasolt. A napi mennyiséget olyan médon kell az ivovizhez adagolni, hogy a teljes
gyogyszermennyiség 24 ora alatt elfogyjon. A medikalt ivovizet 24 éranként frissen kell elkésziteni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Nem allnak adatok rendelkezésre.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Hazitytk

Hus és egyéb eheto szovetek: 3 nap

Tojas: nulla nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Antibakterialis készitmények szisztémas hasznalatra, tetraciklin kombinacio
Allatgyogyaszati ATC kod: QI01AAS6

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az oxitetraciklin széles spektrumi, bakteriosztatikus hatasi hatdanyag, a bakterialis riboszoma 30S
alegységéhez kotddve akadalyozza az aminosavak kapcsolodasat az épiild peptidlanchoz, ezaltal gatolva a
fehérjeszintézist. A riboszomahoz kotédve megakadalyozza az aminoacil-tRNS kapcsolodasat az mRNS-
riboszoma komplexhez. A fenti mechanizmus a nagy jelent6séggel bird enzimek és sejtalkotok
termelddésének jelentds csokkenéséhez vezet.

A neomicin koncentraciofiiggd baktericid hatasu antibiotikum, els6sorban Gram-negativ baktériumok elleni
hatassal, amely a baktérium riboszémajahoz (30S alegység) kotddve eltorzitja a riboszéma alakjat, ami a
kodon pontatlan leolvasasat eredményezi, ezaltal a fehérjék termelése leall, vagy hibas fehérjék jonnek létre.
A neomicinnek egyéb hatasmechanizmusait is feltételezik (pl. oxidativ stressz, direkt membrankarositas).



3.

Laboratoriumi vizsgalatok alapjan hazityukok E. coli torzsek okozta fertdzésének kezelése esetén a neomicin
¢és az oxitetraciklin 1:1,5 aranyt kombinacidja potencialisan szinergista hatasu (atlagos FIC index: 0,4822).

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az oxitetraciklin bélbdl vald felszivodasa hazitytkban kisfokll, biologiai hasznosulasa kb. 12,5%.
Plazmafehérjékhez kevéssé kotodik, szoveti eloszlasa nagymértékii és gyors, nagy koncentraciot ér el a
majban €s a vesében, tovabba eljut a tiidébe, 1épbe, testfolyadékokba, tejbe, ondofolyadékba, magzatba és a
liquorba. A csontszovetben tartosan deponalodik. Metabolizacioja kismértékii, jobbara valtozatlan formaban
a vizelettel tavozik a szervezetbol.

A neomicin a bélbdl alig szivodik fel (<10%), tobbnyire valtozatlan formaban iiriil a bélsarral.

Kornyezeti tulajdonsagok
Az oxitetraciklin és a neomicin-szulfat hatdbanyagok hosszi ideig perzisztalnak a talajban, tartos alkalmazas
esetén a készitmény kornyezetkarositd hatast fejthet ki.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Szacharéz

6.2 Fé6bb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 5 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontdsa utan azonnal felhasznalando.

Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: 24 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
25°C alatt tarolando.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
50 g, 250 g, 1000 g alufolia tasakban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.

1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.

Telefon: 22-534-500

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2677/1/10 MgSzH ATI (50 g)

2677/2/10 MgSzH ATI (250 g)

2677/3/10 MgSzH ATI (1000 g)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1968. november 16.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2001. junius 11./2010. februar 16.



5.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. december 9.

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