HASZNALATI UTASITAS
Tetradur LA 300 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak és sertéseknek
1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK , TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
MERIAL 29, Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franciaorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd: ) )
Norbrook Laboratories Ltd., 105 Armagh Road, Newry BT35 6PU, Eszak-Irorszag, Egyesiilt Kiralysag

Norbrook Manufacturing Ltd., Rossmore Industrial Estate Monaghan Town Co. Monaghan, frorszag

= AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tetradur LA 300 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhéknak és sertéseknek

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden ml tartalmaz:

Hatéanyag:
Oxitetraciklin (dihidrat formajaban) 300 mg

Segédanyag:
Natrium-formaldehid-szulfoxilat 4 mg

4. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha és sertés oxitetraciklinre érzékeny Pasteurella spp., Erysipelothrix rhusiopathiae és
Staphylococcus aureus okozta megbetegedéseinek kezelésére.

5 ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén. Nem
adhato sulyos maj- és vesemiikddési zavarok esetén.
Lovaknak, kutyaknak és macskaknak nem adhato.

6.  MELLEKHATASOK [
Az injekcid beadasanak helyén atmeneti, rovid ideig tartd irritacio halakukhat

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem 1s szerepel ebben a hasz Qlau utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! ™
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7 CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés.
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
A javasolt dozis: 30 mg/ttkg (1 ml/10 ttkg) mélyen izomba adva.

Egy befecskendezési helyen javasolt maximalis adag:

szarvasmarha: 10 ml
sertés: 10 ml
malac: 1 napos 0,2 ml
7 napos 0,3 ml
14 napos 0,4 ml
21 napos 0,5 ml

9.  AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A kezelés megkezdése elott a korokozdt izolalni kell és antibiotikum érzékenységét meg kell hatarozni.

A terméket az antibiotikum-érzékenységi vizsgalat eredménye alapjan, és az antimikrobidlis szereck
hasznalatara vonatkozé hivatalos és helyi iranyelvek figyelembevételével kell alkalmazni.

A nem megfelel6 alkalmazas novelheti a tetraciklinekre rezisztens baktériumok elofordulasat.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha:
Hus és egyéb ehetd szdvetek: 37 nap
Tej: 9 nap (18 fejés)

Sertés:
Hus és egyéb eheto szovetek: 28 nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek elol gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Fagyastol dvni kell.

Fénytol védve tartando.

Ezt az allatgydgyaszati készitmeényt csak a cimkén az EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhaté 28 napig.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges dvintézkedések: ~arldne

A kezelés megkezdése elott a korokozot izolalni kell és antibiotikum érzékenysegét meg kell hatarozm

A terméket az antibiotikum-érzékenységi vizsgilat eredménye alapjan, és az: antimikrobialis - szerek
hasznélatara vonatkozd hivatalos és helyi iranyelvek figyelembevételével kell alkalmazni. =

A nem megfelel6 alkalmazas novelheti a tetraciklinekre rezisztens baktériumok eldfordulasat. =

A felbontott livegben az oldat szine sététebbé valhat, ez nem befolyasolja a készitmény hatékonysagat.”
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Az allatok kezelését véezd személvre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Tetraciklinek irdnti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

A készitmény alkalmazasa utan alapos kézmosas sziikséges. Ha a bérre vagy szembe keriil az injekcids oldat,
b0 vizzel alaposan le kell mosni, illetve kidbliteni.

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség es laktacio idején.

A tetraciklinek a fejlddés idoszakaban (beleértve az elorehaladott vemhesség iddszakat) térténd alkalmazasa
soran a csontok hosszanti névekedésének zavara, valamint a fogak elszinezddése alakulhat ki, ezért a
vemhesség idotartama alatt kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek
megfelelden alkalmazhato.

GyodevszerkdlesOnhatasok és egyéb interakciok:
Baktericid hatasu antibiotikumokkal valo egyiittadasa keriilend6, mert hatascstkkenést okozhat.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitmeényt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

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

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez0 hulladékokat a helyi
kdvetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2019. jinius 25.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Kiszerelés:
50 ml, 100 ml, 250 ml, s6tét szinl injekcids iivegben, brombutil gumidugdval és aluminium kupakkal
lezarva, papirdobozban.

A forgalomba hozatali engedély szamai:

2940/1/11 MgSzH ATI (50 ml)

2940/2/11 MgSzH ATI (100 ml) e
2940/3/11 MgSzH ATI (250 ml) if" D
Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engédély
jogosultjanak helyi képviseletéhez. : ‘“/’
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