A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Engemycine 100 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak, juhok és sertések részére A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml készitmény tartalmaz:

Hatéanyag:

Oxitetraciklin (hidroklorid formaban) 100 mg

Segédanyag:

Natrium- formaldehid-szulfoxilat 5 mg
A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha, juh, sertés.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Szarvasmarhak Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, és Mycoplasma spp. baktériumok okozta 1égzdszervi
fert6zései esetén.

Juhok Pasteurella multocida és Mannheimia haemolytica baktériumok okozta 1égzdszervi fertézései esetén.

Sertések Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis és
Mycoplasma spp. baktériumok okozta 1égzészervi fert6zései esetén.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Intraartikularisan nem alkalmazhato.

Stlyos méj- és vesemiikodési zavarok esetén nem adhato.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A kezelés megkezdése el6tt a korokozot izolalni kell és antibiotikum érzékenységét meg kell hatarozni.

A terméket az antibiotikum-érzékenységi vizsgalat eredménye alapjan, €s az antimikrobialis szerek hasznalatara
vonatkozo hivatalos €s helyi iranyelvek figyelembevételével kell alkalmazni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges dvintézkedések
Nincsenek.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Tetraciklin irdnti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valé érintkezést.

A készitmény alkalmazasa utan alapos kézmosas sziikséges. Ha a borre vagy szembe kertil az injekcios oldat, bd vizzel
alaposan le kell mosni, illetve ki kell 6bliteni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Az injekcid beadasanak helyén atmeneti, fajdalmas duzzanat keletkezhet.

A novendék allatok fogai és csontjai az oxitetraciklin hatasara sargasbarnara szinez6dhetnek.
A készitmény alkalmazasat kovetden hiperszenzitivitasi (allergias) reakciok jelentkezhetnek.

4.7 Vembhesség, lakticié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt a vemhesség ¢és a laktacio idején.

A tetraciklineknek a fejlédés idészakaban (beleértve az eldrehaladott vemhesség idészakat) torténd alkalmazasa soran a
csontok hosszanti novekedésének zavara, valamint a fogak elszinezédése alakulhat ki, ezért ilyen esetekben kizardlag a
kezelést végzo allatorvos javaslatara a terapias kockazat/elony gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Baktericid hatasu antibiotikumokkal vald egyiittadasa keriilendd.



4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Kétféle, alacsony (CA’) és magas ('B’) adagolasi szintnek megfeleléen adhatd. Az A’ adag egyszeri befecskendezést
kovetden 24 oras, a *B’ adag 48 o6ras (LA — long acting — elnytjtott hatas) hatasiddtartamot nyujt.

bl

’A’ adagolés esetén a kezelés 24 oranként, maximum 6tszor ismételhetd.
Az ajanlott dozisok:

Célallat Mod OTC mg/ttkg  Engemycine
ml/10 ttkg
szarvasmarha 1.m. 3 0,3
borju im. 8 0,8
sertés im. 5 0,5
malac im. 8 0,8
juh/barany im. 8 0,8

"B’ (long acting) adagolas esetén a kezelés maximum kétszer ismételhetd 48 oranként.
Az ajanlott dozisok:

Célallat Mod OTC mg/ttkg  Engemycine
ml/10 ttkg
szarvasmarha 1.m. 10 1,0
borja im. 20 2,0
sertés im. 10 1,0
malac im. 20 2,0
juh/barany im. 20 2,0

Az ismételt dozisokat mindkét adagolas esetén mas helyre kell befecskendezni és egy alkalommal 20 ml-nél tobbet egy
helyre nem lehet adagolni.

4.10 Tiladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Az oxitetraciklin alacsony toxicitast, de irritativ anyag.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idék
Alacsony dozisban (A’ adagolas esetén):

Szarvasmarha (borju): his és egyéb chetd szovetek: 24 nap
Juh: hus és egyéb ehet6 szovetek: 18 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap
Szarvasmarha, juh: tej: 4 nap (8 fejés)

Magas dézisban ("B’ adagolas esetén):

Szarvasmarha (borji): his és egyéb ehetd szovetek: 21 nap
Juh: hus és egyéb ehetd szovetek: 18 nap
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 12 nap

Emberi fogyasztasra tejet termeld tehenek kizardlag 5 mg OTC/ttkg dozissal, tejet termeld juhok 10 mg OTC/ttkg ddzissal
5 egymast kovetd napig kezelhetdk!

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: antibiotikumok szisztémas hasznalatra, tetraciklinek.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI01AA06



5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A tetraciklinek aktiv traszporttal jutnak at az érzékeny baktériumok citoplazma membranjan. A baktériumok altal felvett
tetraciklinek a riboszomakhoz és az mRNS-hez kotddve megakadalyozzak a fehérjeszintézist. Ebbdl kovetkezéen az
oxitetraciklin bakteriosztatikus hatasu antibiotikum, amely in vitro hatékony a kdvetkez6 Gram-negativ és Gram-pozitiv
baktériumokkal szemben: Streptococcus spp., Staphylococcus spp., L. monocytogenes, M. haemolytica, H.
parahaemolyticus, B. bronchiseptica, Chlamydophila spp., Mycoplasma spp, €és Ehrlichia spp. A tetraciklinek
bakteriosztatikus hatasa egyarant érvényesiill az intracellularisan és az extracellularisan elhelyez6dé tetraciklinre
érzékeny baktériumokkal szemben.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A készitmény alacsony viszkozitasu vivéanyaganak (polivinil-pirrolidon PVP) kdszonhetden a hatdéanyag minimalis
irritacios hatas mellett a beadas helyérdl hatékonyan és gyorsan felszivodik.

Az alkalmazott egyszeri adag nagysagatol fiiggden 24 illetve 48 oras a hatés id6tartama.

Az altalanos, 3-8 mg oxitetraciklin/ttkg adag beadasa utan a célallat fajokban a 24 6ran at hatékonynak tartott 0,5 — 1
pg/ml plazma csticskoncentraciot 1-4 oran beliil éri el. 10-20 mg oxitetraciklin/ttkg adagban im. alkalmazva a hatas
meghosszabbodik és a 0,5 — 1 pg/ml plazma csticskoncentracié 48 oraig fennmarad. A hatéanyag a testben széles
korben eloszlik, a legnagyobb koncentracidokat a majban, 1épben, vesében ¢€s a tiiddben éri el. Az oxitetraciklin kozepes
mértékben kotddik a fehérjékhez (kb. 50%) és valtozatlan formaban f6leg a vizelettel, de a bélsarral és a tejjel is tirtil.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Natrium-formaldehid-szulfoxilat
Konnyti magnézium-oxid

Povidon K12

Monoetanolamin

Viz, injekcidhoz valod

6.2 Fobb inkompatibilitasok
A készitmény kalcium sokkal nem keverhetd, mert az kristalykivalast eredményezhet.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A 100 ml-es kiszerelésii kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A 250 ml-es kiszerelésii kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 25°C-on, fénytdl védve tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

100 ml, halogénezett butil-gumi dugoédval és aluminium kupakkal lezart PET palackban vagy injekcids iivegben,
papirdobozban.

250 ml, halogénezett butil-gumi dugdval €s aluminium kupakkal lezart PET palackban, papirdobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl szarmazo6 hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6é hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,

5830 AA Boxmeer, Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3419/1/14 NEBIH ATI (100 ml injekcios iiveg)

3419/2/14 NEBIH ATI (250 ml PET palack)

3419/3/14 NEBIH ATI (100 ml PET palack)



9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1995 januar 11.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2006. marcius 6./ 2014. marcius 4.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. december 10.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.



		2021-12-10T08:42:24+0100
	SD-DSS Signature id-d3c7f629f92e685b811751cdb1dc9690


		2021-12-10T08:42:24+0100
	SD-DSS Signature id-d3c7f629f92e685b811751cdb1dc9690




