HASZNALATI UTASITAS
[ egyben cimke 50 g, 200 g, 1 kg és 5 kg tasakra, zsakra vagy dobozra
Doxifarm 500 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések és hazityukok részére A.U.V

1. A FORGAI,J’OMBA},IOZATALI, ENGEDELY JOGOSULTJFAN’AI'(’ TOV ABBA,
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO NEVE ES CiME:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gvartasi tételek felszabaditasaért felelds evartod:
Chemifarma S.p.A. Via Don E. Servadei, 16-47122 Forli, Olaszorszag

2 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Doxifarm 500 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések és hazityukok részére A.U.V
(doxiciklin-hiklat)

3, HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 g készitmény tartalmaz:

Hatoanyag: Doxiciklin 500 mg

(megfelel 540 mg doxiciklin-hiklatnak)

4. JAVALLATOK

Sertések doxiciklinre €rzeékeny Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae és Mycoplasma
hyopneumoniae torzsek okozta 1égzdszervi fertézéseinek gyogykezelésére.

Hazitytukok (brojler csirkék) doxiciklinre érzékeny Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum és M.
synoviae okozta fertézéseinek gyogykezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhatd tetraciklinek iranti tilérzékenység esetén.

Az esetleges keresztrezisztencia miatt nem alkalmazhaté olyan allomanyokban, amelyeknél kimutattdk a
tetraciklinnel szembeni rezisztenciat.

Nem alkalmazhaté méj- és veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhato a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

A t0bbi tetraciklinhez hasonléan a doxiciklin ritkan allergias reakciokat és fényérzékenységet okozhat.
Nem gyakran a kezelés hatasara bélfléra egyenstlya felborulhat, és lagy bélsar iiritése figyelhetd, HIET oo
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A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt dllatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellekhatast €szlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezeld allatorvost!



8 CELALLAT FAJOK

Sertés, hazityuk (brojlercsirke)

. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at, ivovizbe keverve alkalmazandé.

Adagolas
Broj ler csirke: 20 mg doxiciklin/ttkg/nap, ami megfelel 4 g készitmény / 100 ttkg / nap adagolasnak, 5 napig.

Sertés: 10 mg doxiciklin/ttkg/nap, ami megfelel 2 g készitmény / 100 ttkg / nap adagolasnak, 3-5 napig.
A fenti dozis biztositasdhoz az ivévizbe keverendd por pontos napi mennyiségét a kévetkezd képlet alapjan
Kkell kiszdmolni:

Kezelendd allatok
atlagos testtémege (kg) _ ... mg készitmény /
Atlagos napi ivoviz-fogyasztas / 4llat (liter) liter ivoviz

... mg készitmény/ttkg/map  x

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A gydgyszeres ivoviz elkészitésekor figyelembe kell venni a kezelend6 éllatok testtomegét és a napi ivoviz-
fogyasztast. A vizfelvétel kiilonboz6 tényezoktol fiigg, mint példaul az éllat kora, egészségi allapota,
tenyésztési, allattartasi korilmények.

A megfeleld adagolas érdekében az dllatok testtomegét a lehetd legpontosabban meg kell hatarozni.

A kezelés id6tartama alatt a medikalt ivoviz kizardlagos ivovizforrasként szolgal.

A gyogyszeres ivovizet 12 oranként frissen kell késziteni.

Ha a kezelés hatasara néhany napon beliil nem tapasztalhaté egyértelmii javulas, a diagndzist feliil kell
vizsgalni, és sziikség esetén véltoztatni kell a kezelésen. Az itatérendszert a gydgyszeres kezelés befejezését
kdvetoen megfeleléen meg kell tisztitani, hogy elkeriilhetd legyen a maradék hatdanyag szubterapias
dozisban vald adagolésa, ami rezisztencia kialakulasahoz vezethetne.

A gydgyszeres kezelés befejezése utan az itatorendszert megfelelden meg kell tisztitani annak érdekében,
hogy a hatdanyag szubterapias mennyiségének bevitele elkeriilhetd legyen.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Sertes
Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

Hazityhk (brojlercsirke)

Hus és egyéb ehetd szovetek: 6 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termel, vagy arra szant madarak kezelésére nem
engedélyezett.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK:
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Szaraz helyen tartando.

Felbontés utan jol lezarva tartando a fénytdl és a nedvességtdl vald megdvas érdekében.
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott hénap utolsé napjara vonatkozik.




_A kdzvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 2 honapig.
_Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: 12 dra.

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiildnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan
A beteg allatok ivovizfogyasztasa megvaltozhat igy sziikség esetén parenteralis kezelést kell alkalmaznji,

Az allatokra vonatkozo kiillonleges dvintézkedések

A Készitmény csak az indikacioban felsorolt betegségek esetén, és a jelenlevd koérokozok igazolt
erzckenysége esetén alkalmazhaté. A hasznalati utasitdstol eltéré alkalmazas fokozhatja a készitmény
hatoanyagaval szembeni rezisztencia kifejlédésének valosziniiségét és a lehetséges keresztrezisztencia miatt
csokkentheti mas tetraciklinekkel torténd kezelés hatékonysagat. Mivel a korokozdk teljes eradikécidja nem
mindig valosithatd meg, a kezelést az allattartasi koriilmények javitisaval, jo higiénidval, megfeleld
szelldztetéssel. a zstfoltsag elkeriilésével kell kombinalni.

A készitményt nem szabad takarmanyba keverni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

Tetraciklinekkel szembeni ismert tilérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel vald érintkezést.

A keészitmeny alkalmazésa sordn védészemiiveg, dthatolhatatlan (pl. gumi vagy latex) keszty(i és megfelels
porvédd maszk (pl. az EN149 eurdpai szabvanynak megfelel egyszer hasznalatos félmaszk) viselése
kotelezd. A készitmény bekeverése soran keriilni kell annak bérre vagy nyalkahartyara keriilését. A bérre
vagy szembe jutott készitményt bd vizzel le kell mosni. Ha az irritaci tartdsan fennall, orvoshoz kell
fordulni.

Amennyiben a készitmény alkalmazasa sordn/utdn allergias tiinetek jelentkeznek. példaul bérkiiités,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni bemutatva a hasznalati utasitdst. Duzzanat az arcon, az ajkakon, a
szemhéjakon, vagy a nehezitett 1égzés mar olyan sulyos tiinetek, amelyek azonnali orvosi beavatkozast
igényelnek. Alkalmazas kdzben enni, inni, dohanyozni tilos!

Az alkalmazast kovetden szappanos vizzel kezet kell mosni.

Vembhesség. lakticio és tojasrakas idején torténd alkalmazas

A tetraciklineknek a fejlodés id6szakaban (beleértve az eldrehaladott vemhesség id8szakat) torténd
alkalmazasa soran a csontok hosszanti névekedésének zavara, valamint a fogak elszinez6dése alakulhat ki. A
tetraciklinek kivalasztodnak az anyatejben. A vemhesség és laktacid ideje alatt nem alkalmazhatd.
Tojésrakas ideje alatt nem alkalmazhato,

Gvogvszerkdlesdnhatasok és egvéb interakcidk

Nem adhat6 egyiitt baktericid hatasi antibiotikumokkal, példaul penicillinekkel, cefalosporing (lgyagx
aminoglikozidokkal. A takarmanyok magas kalcium-, vas-, magnézium- és aluminiumtartalm (éiﬁkr(MBntngfi‘él,\\
a doxiciklin felszivodasat. Nem adhato egyiitt antacidokkal, kaolinnal és vaskészitményekkel. 2 o %\
A hatéanyag oldékonysaga 1ugos kémhatdst ivoviz esetén megvaltozhat. ?&
g
Tuladagolas b é:;
Nem ismertek a hatdanyag tuladagolasi tiinetei. El kell kertilni a készitmény tiladagolasat. \ny’

Amennyiben stlyos mértékli tiladagolas kovetkeztében toxikus tiinetek lépnek fel, a kezelés Bba kell
hagyni, és tiineti kezelést kell végezni.

Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitmény tilos keverni mas allatgydgyaszati
készitménnyvel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
ARTALMATLANNA  TETELERE  VONATKOZO  UTASTASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl szarmazo
hulladék anyagokat a helyi hatosagi kvetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
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14,  HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

2021. majus 21.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kizirolag allatgydgyaszati alkalmazasra.
Kizirolag allatorvosi vényre adhato ki.

15.3. Kiszerelési egységek
50¢ 1 kg és 5 kg haromrétegii tasakban illetve zsakban (PET/aluminium/LDPE).

200g és 1 kg HDPE dobozban garanciazaras tetével alatta foliaval.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ]

Torzskényvi szam:

2056/1/06 AOGYTI (50 g-os tasak)
2036/2/06 AOGYTI (1 kg-os doboz )
2056/3/06 AOGYTI (200 g-os doboz )
2056/4/06 AOGYTI (1 kg-os tasak )
2056/5/06 AOGYTI (5 kg-os tasak)

|17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 18.  LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Hajdavet Allatgyogyszer-kereskedelmi Kft.
4030 Debrecen, Lahner u. 1.

Kozponti telefonszam: +36 52 437-348
hajduvetmail@t-online.hu
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