HASZNALATI UTASITAS

REMOPHAN 75 ug/ml oldatos injekcio szarvasmarhak részére AUV,

£

I A  FORGALOMBA HOZATAILI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA

AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS-
GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultia:
Alpha-Vet Allatgydgyaszati Kft. 1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Bioveta,a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Cseh Kéztarsasag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

BEMOPHAN 75 pg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak részére A U.V.
d-k

3. HATOANYAGOK XS EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:

Hatdanyag:

d-kloprosztenol 75 pg
(natriumso formajaban)
Segédanyagok:

Klorkrezoel 1 mg

4 JAVALLAT(OK)

Usz8k és tehenek ivarzésénak kivaltasara és szinkronizaldsara.

5 ELLENJAVALLATOK

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

Nem alkalmazhatd vemhesség esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nem 1smert

7 CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (liszok ¢s tehenek).



2.
8 ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Intramuszkularis alkalmazasra.
Az ivarzas szinkronizalasara 2 ml kész{tmény (0,15 mg hatéanyag) allatonként. A corpus luteum allapotanak
meghatarozasa utan (a ciklus 6 -18. napjai kzott), az inszemindcio a készitmény beadasat kévetd 70-120.
ora kozbtt elvégezhetd, az ivarzas kezdetét jelzo tiinetek fliggvényében. Az injekeié 11 napos idOkézzel

megismételhetd, amennyiben nem tértént ivarzas.

§; A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

10, ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Hiis és egyéb ehetd szdvetek: nulla nap.

Tej: nulla nap.

11; KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan ¢l kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Fagyastdl ovni kell. A gydgyszer tivege a kiilsO csomagolasban tartandé a
fénytdl €s nedvességtol vald megdvas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id® az adott hénap utolso napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elst felbontdsa utdn felhasznalhatd: 28 nap.

2. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkoz6 killénleges dvintézkedések
Az injekcié beadasi helyét alaposan le kell tisztitani és fertétleniteni. A kezelést kdvetden minden allatot
kériiltekintden meg kell figyelni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:
A d-kloprosztenol az emléstkre és az emberre is hasonldoan hat, ezért szoptatd, varandos és fogamzdképes
korban levé n6k, asztmas, epilepszias €s glaukdmaban szenveddbetegek, vagy egyéb 1égiti-, sziv-, méj- vagy
vesebetegségben szenvedok a készitményt nem alkalmazhatjadk. A hatéanyag a bdron keresztiil is
felszivodhat, ezért a készitmény alkalmazasa soran gumikesztyﬁ viselése kételezod. B e—ket% esetén az
érintett borfeliiletet szappannal és vizzel azonnal le kell mosni. Szembe keriilés eset‘/:l%c)segfeé,}l ennyiségl
v1zzel a szemhejak alol is k1 kell obhtem legalabb negyedoran keresztul

Vembhesség: vemhesség idején nem alkalmazhato.

Lakticié: A készitmény biztonsagossdgat a laktacid alatt nem igazoltak.

Tiladagolas (tlinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A d-kloprosztenolt tartalmazd készltmény allati szervezetre kifegjtett lehetséges mellékhatdsainak megitélését
az akut toxicitas €s a célallat tolerancia meghatarozasaval végezték, A tesztelt készitmény toleralhatdsaganak
tanulmanyozasakor sem altalanos, sem lokalis eltérést sem tapasztaltak a tejel0 tehenek ivarszerveinek
vizsgélatakor. A tizszeres adagban 10 nap elteltével megismételt gyégyszerbeadas esetén sem figyeltek meg
negativ hatast. A klinikai vizsgalatok soran tapasztalt eltérések csupan id6legesnek bizonyultak (magasabb
szivverésszam), és 1ényeges biokémiai valtozis sem volt megfigyelhetd.




Inkompatibilitasok:
Kompatibilitdsi vizsgalatok hidnydban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel. .

13; A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kévetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.
14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

2017. junius 20.

15! TOVABBIINFORMACIOK

Kizéarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalo
jogosultjdnak helyi képviseletéhez.




