A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA -

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Novicen-Doxi 100 mg/g gyégypremix sertések részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 g gybgypremix tartalmaz:

"Hatéanyag .
Doxiciklin (hiklat formaban): 100 mg
Segédanyagok: '
A segédanyagok teljes felsorolasét lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Gyogypremix
Bamna por

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj
Sertés

4.2 Terapias javallatok céldllat fajonként
Sertés (hizdsertés): doxiciklinre érzékeny - Pasteurella multocida és Bordetella bronchiseptica tdrzsek okozta
légzdszervi megbetegedések gyogykezelésére.

4.3 °  Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 ismert tetraciklin-rezisztencia esetén.
Nem adhatd 1na_|kalosodasban szenvedd allatoknak

4.4 Kiilénleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan
A rossz altalanos allapott és / vagy csdkkent étvagyn allatokat parenterilisan kell ke

4.5 Az alkalmazdssal kapesolatos kiilonleges dvintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

A készitményt az allatokbdl izolalt baktériumok antibiotikum-érzékenységi VIZscalata alapjan, az antimikrobidlis szerek
hasznalatira vonatkozo irdnyelvek figyclembe vételével kell alkalmazni. A készitmény csak olyan allomany kezelésére
alkalmazhatd, amelyben a javallatban szerepld betegséget diagnosztizaltak

A készitmény jellemzbinek dsszefoglaldjaban leirtakid! eltérd alkalmazas megnidvelheti a rezisztens baktériumok
eléfordulasat s szelekcidjat, ami a kereszitrezisztencia kialakulasanak lehetOsége . miatt csokkentheti az egyéb
tetraciklinekkel végzett kezelések hatékonysagat. A hosszantartd &s ismételt kezelés helyett az allomanymenedzimenten
kell valtoztatni, elsdsorban a higiéniai feltételek Jawtasaval a megfeleld szellfztetéssel és a stresszmentes kornyezet
biztositasaval.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiildonleges dvintézkedések

A készitmeény belélegzését illetve szembe vagy a boérre jutdsat, mind a takarméanyba keverés mind a takarmdny kiosztasa
sordan el kell kerlilni. Ha ez mégis bekovetkezik, bd vizzel azonnal le kell mosni. Tetraciklinek iranti ismert
tilérzékenység esetén keriilni kell az dllatgyogydszati készitménnyel vald érintkezést. Az éllatgydgyaszati készitmény
el6készitése, alkalmazasa sordn az aldbbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezé: maszk (EN140FFP1), kesztyt, zért -
véddruha, biztonsigi szemilveg. A takarmanyba keverés sordn meg kell tenni a szilkséges intézkedéseket a kiporzas
megakaddlyozdsira. A készitmény alkalmazdsa sorin dohinyozni, enni és inni tilos. Amennyiben a készitmény
alkalmazasa sordn/utan allergids tinetek jelentkeznek példaul borkiités, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni
bemutatva a hasznalati utasitast. Duzzanat az arcon, az ajkakon, a szemhejakon nehezitett légzés mar olyan silyos
tiinetek, amelyek azonnali orvosi beavatkozast igényelnek.

4.6 Mellékhatisok (gyakorisiga és sﬁlyossﬁga) _

A készitmény lehetséges mellékhatésai: allergia, fényérzékenység, trombocitopénia.

Hosszantartd kezelés esetén a doxiciklin bélflérat karosité hatdsa miatt diszbidzis vagy bélmitkédési zavarok
alakulhatnalk ki.

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Alkalmazdsa a vemhesség és a laktacié alatt nem javasolt.

4.8 Gybgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Nem alkalmazhatd egyiitt baktericid hatast’ antibiotikumokkal. A d0x101khn felszivoddsa magas koncentracioja
kalcium, vas, magnézium, mangan, réz és cink tartalmi takarmany jelenlétében csdkken.

Nem ajanlott savlekotdkkel, kaolinnal és vaskészitményeldel egyiitt alkalmazni.



4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
Szajon at, a takarmanyba keverve alkalmazando.
Adagolasa; 13 mg doxiciklin/ttkg/nap, & napon keresztiil.

A takarmanyba keverendd készitmény pontos mennyiségét az aldbbi képlet segitségével lehet kiszamolni

130 mg készitmény / " Kezelendd allatok ~
testtémeg kg / nap x  atlagos testtomege (kg) - oo... Mg készitmény /
Atlagos napi takarmanyfogyasztas / allat (kg) ‘ kg takarmany

A helyes adagolds biztositasa €s az aluldozirozés elkeriilése érdekeben a testtdmeget a leheté legpontosabban kell
meghatarozni.

Az elbirttol] eltérd dozisban és idétartamban nem alkalmazhatd.

A készitmény pelletalt és dercés takarményban is alkalmazhat6. Legfeljebb 80°C-on pelletalhato

A takarmanyfelvétel fiigg az allatok klinikai allapotatol, ezert a bekeverési aranyt az aktuilis takarmanyfogyasztas
alapjan kell kiszamolni.

Amennyiben az allatok allapotdban nem kévetkezik be javulds, a diagnozist és a gyogykezelést feliil kell vizsgalni.

4,10  Tuladagolas (tiinetek, siirg6sségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
A készitményt haromszoros dozisban, valamint az ajanlott dézist az el6irtnal kétszer hosszabb ideig adva nem
jelentkeztek mellékhatisok.

411  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Sertés: Hus €s egyéb ehetd szdvetek: 5 nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterdpids csoport: antibiotikumok szisztémas alkalmazdsra, tetraciklinek, doxiciklin
AlIatgygSgYészati ATC kod: QI01AAQ2

51 Farmakodinidmias tulajdonsigok :

A doxiciklin az oxitetraciklinbdl szarmazé félszintetikus tetraciklin. Bakteriosztatikus hatasf, a bakterialis fehérjék
szintézisét gatolja az érzékeny baktériumfajokban. A doxiciklin.bakteridlis riboszoma 308 alegységéhez reverzibilisen
kotodik, blokkolva ezzel a tRNS egyesiilését a mRNS-sel, igy megakadalyozva az (1j aminosav beépiilését a nivekvd
fehérjelancba. A rezisztencia elsésorban a tetraciklinek sejtbe torténd aktiv transzportjanak gatlasa, illetve sejtbdl
torténd fokozott kidramldsa révén alakul ki, vagy a riboszomadlis fehérjeszintézis vilik rezisztenssé az antibiotikum
hatésaval szemben. -

5.2 Farmakokinetikai sajatossigok

Orialis alkalmazs esetén a doxiciklin biochasznosulésa a legtdbb llatfajban tSbb mint 70%. Ehezd allatban 10-15%-kal
magasabb a doxiciklin bichasznosuldsa, mint takarmannyal elldtott 4llatban. A doxiciklin zsfroldékony tulajdonséginak
készdnheten jol eloszlik a szervezetben. Koncentrilodik a majban, vesében, csontokban, bélben és az enterohepatikus
korforgdsban is részt vesz. A tilddben a koncentriciéja magasabb, mint a vérplazmdban. Terapias koncentraciot ér el a
testnedvekben, a myocardiumban, az ivarszervekben, az agyban és a tejmirigyben. A plazmafehériékhez 90-92%-ban .
kétddik. Kb. 40%4-a metabolizdlddik és a bélsarral (epével és a bélen keresztiil) iiriil, nagyobb része mikrobiolégiailag

" inaktivalt konjugdtumként.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa

Finomitott foldimogyoro olaj
Mandula-€s mogyordhej

6.2 Inkompatibilitisok (g\?"
Kompatibilitasi vizsgalatok hlanyaban ezt az allatgyogydszati készitmenyt tilos K w:gn iﬂésp atgyoggﬂszatl

készitménnyel.

0.3 Felhasznalhatésagi idétartam

- A kereskedelmi csomagolasa dllatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A koézvetlen csomagolas elsd felbontdsa utan felhasznalhaté: 3 hénap.
Bekeverés utin a takarmanylisztben vagy a pelletalt takarmanyban felhasznalhato: 3 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirdsok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kilénleges taroldst nem igényel.



6.5 A kbzvetlen csomagolas jellege és elemei
1 kg és 25 kg, hegesztéssel lezart tobbrétegli aluminium zsdkban.
Eléforduthat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 . A fel nem hasznalt allatgyégydszati készitmény vagy a készitmény felhasznilisdbdl szirmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiildnleges utasitasok , _

A fel nem hasznalt allatgyogydszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni, :

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
CENAVISA, S.1L.
Cami Pedra Estela s/n , 43205 Reus, Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI
2523/1/09 MgSzH ATI (1 kg)
2523/2/09 MgSzH ATI (25 kg)

9, A FORGALOMBA HOZATALI.ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedé€ly elsé kiaddsanak dtuma: 2009. éprilis 17,
A forgalomba hozatali engedély megijitisanak datuma: 2015. majus 6.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2016. aprilis 12.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.
A vonatkozd hivatalos utmutatdkat figyelembe kell venni a gydgypremixeknek a kész taka




