A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE:
NEOCYCLIN L.A. injekcio A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL:

1 ml készitmény tartalmaz: ‘

Hatéanyag: . .

oxitetraciklin (hidroklorid forméaban) : : 200 mg

Segéd és vivéanyagok:

Magnézium-klorid, polividon (E1201), Na-formaldehid-szulfoxilat, mono-etanol-amin, N-metil-pirrolidon,

'Viz parenteralis célra S ad 1 ml.

3. GYOGYSZERFORMA:
Injekc1o

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1. Célallat fajok:
Szarvasmarha

4.2. Terapias javallat:
Oxitetraciklinre érzékeny Pasteurella multocida és Mannheimia haemolynca altal okozott fert6zések gyogykezelésére.

4.3. Ellenjavallat:
Tetraciklinekre tilérzékeny, valamint sulyos vese- és/vagy méjelégte]enségben szenvedo éllatok nem kezelhetok.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozéan
Nem ismeretesek

4.5. Alkalmazassal kapesolatos 6vintézkedések

Kiilénleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz
Keriilendd 25 ml-nél tobb gydgyszer adésa injekcidzasi teriiletenként.
Az intravénds injekcidt lassan kell beadni.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
Az éltalanos munkavédelmi 6vo rendszabalyokat kell betartani. :

,ﬁ

4.6. Mellekhatasok (gyakonsaga és siilyossaga)
Az oxitetraciklin kezelés hatasara ritkan anaphylaxias vagy egyéb allergis reakcxo Jelentkezhet (kez
antihisztaminnal és/vagy kortikoszteroidokkal). L e
A gyogyszer hasznalata kovetkeztében a rezisztens korokozok elszaporodhatnak, beleértve a gombakat
Az injekciézas helyén irritacié eléfordulbat. e
A tdl hirtelen intravénas injekcidzas sziv-érrendszeri kollapszust okozhat. -

Ha egyéb nem kivanatos hatést, észlel, értesitse errdl a kezel6 allatorvost.

4.7. Vemhesseg, laktacio, tojasrakas alatti alkalmazas ' .
A tetraciklinek embridkarosité hatdsat laboratériumi allatokban kimutattak (a magzatokban €s az 0jsziilstt allatokban a
csontnovekedést lassithatja, a csontok és a tejfogak elszinez6dését okozhatja), ezért az oxitetraciklint vemhes allatoknak

- csak megalapozott indikaci6 esetében szabad adni.

- A}ka}mazésmédjafiﬁn'amuszkulérisan intravénasan.

4.8. Gyoégyszerktlesonhatasok és egyéb interakciék
Ne alkalmazzuk egyiitt penicillinekkel vagy cefalosporinokkal, mert a bakteriosztatikus hatdsu hatdanyagok a késébb

beadott hatéanyag baktericid hatdséval interferalhatnak.

49, Adagolas és alkalmazis méd

1TNT s3 oy

20 mg oxnetracn(nn/m(g, ami meglejel 1 mi NeOCYCHIl LA IDJCKCIO/ 1y ttxg-nax
Amennyiben szitkséges, a kezelés 3 nap milva egyszer megismételhet6. Egy injekeiés helyre maximum 25 ml oldat

,zecskmdezhets}f 1a smkseges osszuk el a tehes dézist 2 vagy t6bb i}g;ekczezasx Leruie&e Az ,IHI&‘JS"E&S Eﬁ&k@;ﬁt lassan

kell adni, ha magas KeZuoértekek elérése klvénatos a vérben.



4.10. Tiladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok — ha sziikséges)
Intravénas tiladagolas hepatotoxikus és nephrotoxikus hatast, valamint sziv-érrendszeri zavarokat eredményezhet.

4.11. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Szarvasmarha ehetd szévetek: 50 nap
A készitmény alkalmazésa emberi fogyasztasra szant tejet termel® allatoknal nem engedelyezett

5. GYOGYSZERESZETI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Antibiotikumok szisztémas hasznalatra
"ATC vet kéd: QJ01AA06 '

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok:

Altalénos leiras: Az oxitetraciklin egy bakteriosztatikus hatésu, széles hatasspektrumii antibiotikum, amely hat a Gram-
pozitiv baktériumok pl.: Streptococcus spp, Diplococcus, Staphylococcus spp., Listeria monocytogenes, Erysipelothrix
spp., Mycobacterium spp., Corynebacterium spp. és Gram-negativ baktériumokra pl.: Pasteurella spp., Klebsiella spp, a
spirochaetékra (Vibrio spp, Leptospira spp.) rickettsidkra, chlamydidkra, mycoplasmékra €s néhany-protozoara.
Rendszerint a Proteus és Pseudomonas fajok, szamos E. coli torzs é€s a salmonelldk, az enterococcusok, a shigellak és
az Aerobacter torzsek rezisztensnek bizonyulnak a hatéanyaggal szemben. Az oxitetraciklin hatéstalan a gombékra.

5.2. Farmakokinetikai sajatossagok:

A Neocyclin LA injekcié fokozatosan szivédik fel az intramuszkuldrisan adott mjekcm helyérél. Felnott
szarvasmarhénak (testtomeg: 200-250 kg) 20 mg oxitetraciklin / ttkg mennyiségben adott két egymast kovetd 1nJek010
(72 6ra idokodz) utén a plazmakoncentraci6 lassan novekszik a vérben, majd a beadast kovetd 3-24 oraban éri el a
maximalis koncentraciét (5-6 pg/ml). Ezutin az oxitetraciklin plazmakoncentraciéja lassan 2 pg/ml koriili értékre
csokken a 48-60. 6ra kozott, majd a 72. 6ra utan 4tlagosan 0,85 pg/ml értéket vesz fel (0,41-1,45 pg/ml kozott). Atlagos
farmakokinetikai paraméterei: Cpay = 6.02 = 1.03 pg/ml; Ty = 8.70 £ 4.1 1" €s Typep = 22.5 + 3.8". Malacoknal 20
- mg/ttkg i.m. ad4sanal 0,5 pg/ml koriili maximalis plazmakoncentraci6 érhetd el. '

‘Az oxitetraciklin jol megoszlik a test szoveteiben és sejten beliil is (V4 > 1 L/ttkg). A legmagasabb koncentracioszintek
a vesékben, vizeletben, majban, epében és a gastrointestinalis traktusban mérhet6k. A tiid6szovet, a genitalis traktus, az .
izomszovet és a Iép hatéanyag szintje a vérplazma hatéanyag szintjéhez hasonl6. Az oxitetraciklin 4thatol a placentén,
lerakodik a csontokban és a fogakban (ezen szovetek sarga elszinezddését okozva) €s kismértékben megjelenik a
cerebrospindlis folyadékban. A tej oxitetraciklin szintje alacsonyabb a vérplazméaban mérheté értéknél: Per ordlis
‘adagolast kovetden az oxitetraciklin els6sorban a veséken keresztiil valtozatlan forméban valasztodik ki.

6.  GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK:
6.1. Vivéanyagok felsoroldsa

Magnézium-klorid, ‘

Polividon (E1201),

Na-formaldehid-szulfoxilat,

Mono-etanol-amin,

N-metil-pirrolidon,

Viz parenteralis célra.

62 F6bb inkompatibilitisok f : \
Kompatibilitdsi vizsgalatok hidnydban ezt az allatgyogyészati keszxtmenyt tilos kevem1 ma gyogyaszati

készitménnyel.

6.3. Felhasznalhat6sagi id6tartam

A Kereskedelmi csomagolasu allatgybgyaszati keészitmeny !e;afatx 1deje 3 év.
A koézvetlen csomagolas elsé felbontasa utan fethasznalhat6: 28 napig.

6.4. Kiilonleges tarolasi ei6irdsok:
Hitbészekrényben (2 — 8 °C), fénytél védve tarolandd. Gyermekektol elzarva tartandé. Csak a csomagolason

feltiintetett idoponton beliil szabad felhasznélni.

6.5. nﬁémmﬂnn cssmaga}é ‘eliege és e.emei. 7
100 ml-es injekcids iiveg, 250 ‘}'ﬁ-ea m_;ek\,iﬁs uveg, }2x1{)u mil-es \,«S 12x256 ml-es gur "ﬂiscxpkas uv;;g,

,gyuztccs&mageiésbaﬂ



6.6. A fel nem hasznalt allatgyogyaszatl készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabdl szarmazo hulladékok

kezelésére, megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitiasok
A fel nem hasznalt dllatgydgyaszati készitményt, valamint az allatgydgyészati kesznmenyekbol szarmaz6 hulladék

anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZTALAI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGJELZESE ES

CIME VAGY SZEKHELYE
KELA N.V,, St. Lenaartseweg 48, B-2320 Hoogstraten/Belgium.

" 8. TORZSKONYVI SZAM

3180/1/12 NEBIH ATI (100 ml)
3180/2/12 NEBIH ATI (250 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA:
2004.04.22. /2012. oktober 1. :

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA:
2012. oktéber 1.

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO

TILALMAK:
Nem ertelmgzheto




