A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
AUREOTEK 150 mg/g belsoleges por sertések szamara A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 g készitmény tartalmaz:
Hatdanyag:
Klortetraciklin-hidroklorid 150 mg

Segédanyag:
A segédanyagok teljes felsoroldsat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Belsdleges por
Sérga szinil por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés

4.2 Terdpias javallatok célallat fajonként

Seriés: Actinobacillus pleuropneumoniae okozta pleuropneumonia gyogykezelésére.
4.3 Ellenjavallatok

Nem altkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Az esetleges keresztrezisztencia miatt nem alkalmazhaté olyan Alloményokban, amelyeknél kimutattik a
tetraciklinnel szembeni rezisztenciat.

Nem alkalmazhaté maj- és veseelégtelenség esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkezéan

A szilkséges gydgyszermennyiséget annyl takarmanyban kell elkeverni, amennyit a sertések révid idén beliil
elfogyasztanak, és csak utana szabad odaadni a takarmény fennmarado részét.

A Dbetegség kovetkeztében megvaltozhat az allatok takarmanyfelvétele és ennck kévetkeztében a
gyogyszerfelvétele is. Nem megfeleld mennyiségli takarmany felvétele esetén parenterdlis kezelést kell
alkalmazni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kevzelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések
A haszndlati utasitisban feltlintetett adagot nem szabad tallépni.
Amennyiben lehetseges az allatgydgyaszati készitményt az Allatbol 1zolalt baktériumok érzékenységi
vizsgalata alapjan €s az antimikrobialis szerek hasznadlatira vonatkozd hi vatalo és helyi irdanyelvek
ﬁgyelembevetelevel kell alkalmazm Ha erre nincs Iehetoseg, a teraplat f ala&ﬁxp érzékenységével
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Az gllatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

A tetraciklinekkel szembeni ismert tilérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel valé érintkezést. A
‘bérre vagy szembe keriilést keriilni kell. Amennyiben a készitmény szembe vagy bérre keriil, b& vizzel
azonnal le kell mosni. Ha az irriticié tartdsan fenndll, orvoshoz kell fordulni.

Az illatgydgyaszati készitinény elokészitése, alkalmazasa sordn az alabbi egyéni véddfelszerelés viselése
kotelez6: gumikesztyli, véddszemiiveg, védémaszk, példdul az EN 149-es eurdpai szabvanynak megfeield,
eldobhato légzésvedelmi félmaszk, vagy EN 143 szerinti szlirével ellatott, EN 140-as eurdpai szabvanynak
wegfeleld maszk.

Véletlen lenyelés esetén vagy amennyiben az alkalmazist kdvetben barmilyen tlinet, példaul bérkiiités
jelentkezik, azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati utasitisat. Az arc, az ajkak, a
szemek duzzanata, vagy a Iégzési nehézségek a legsulyosabb tiinetek kozé tartoznak, amelyek siirgds orvosi
ellatast igényelnek.

A készitmény alkalmazdsa soran enni, inni, dohdnyozni tilos.

Alkalmazast kovetden Kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

A tetraciklinek toxicitasa alacsony, mellékhatasok ritkan fordulnak eld. A tébbi tetraciklinhez hasonléan a
Kldrtetraciklin ritkan allergias reakcidkat és fényérzékenységet okozhat.

A leggyakoribb mellékhatasok: a gyomor-bélrendszeri tiinetek, hanyinger, hdny4s és hasmenés.

Csokkent vesefunkeio esetén a tetraciklinek toxicitdsa novekszik.

Feltételezett mellékhatasok jelentkezése csetén a kezelést abba kell hagyni.

A mellékhatdsok gyakorisdgat az aldbbi utmutatds szerint kell meghatrozni:

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

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

- nem gyakori (1000 kezelt 4llatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazais

A tetraciklineknek a fejlédés idszakaban (beleértve az elbrehaladott vemhesség iddszakat) torténd
alkalmazasa sordn a csontok hosszanti ndvekedésének zavara, valamint a fogak elszinez8dése alakulhat ki. A
tetraciklinek kivilasztodnak az anyatejben.

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhatd.

4.8 Gyogyszerkolesénhatisok és egyéb interakciok

Nem adhatd egyiitt baktericid hatasti antibiotikumokkal, példaul penicillinekkel, cefalosporinokkal vagy
aminoglikozidokkal.

A tetraciklinek a két- és haromértékii kationokkal (pl. Ca, Mg, Fe, Al) keldtokat képeznek, ezért az ilyen
ionok jelenleteben csOkkenhet a gyoégyszer felszivodasa. A felszivodast gatolja tovabba tejtermékek
jelenléte, vagy a takarmany magas kaolin és pektin tartalma is.

Nem javasolt hashajtokkal és savlekotokkel egyidejiileg alkalmazni.

[smert, hogy a tetraciklin hatdsossagat a tiamulin és a valnemulin fokozza.

4.9 Adagolas és alkalmazisi mad

Szajon &t, kis mennyiségi takarményhoz keverve alkalmazando, hogy azt az allatok azonnal elfogyasszak.
A belsbleges por kizardl ssek egyedi kezelésére szolgal. Nagyobb allomanyokat megfelelé premix

bekeveresével keésziilt gigwe %ng. - annyal kell kezelni.

Adagolds:
Sertés:

A napi adag 45 mg l@rtetr -hidﬁi; orid (azaz 300 mg készitmény) testtémeg-kilogrammonként, 5-7
egymast kdvetd napon 34, >
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Ugyelni kell arra, hogy az allatok maradéktalanul elfogyasszak a gydgyszeres takarmanyt, mielstt a
Hennmaradd napi takarmanyadagot megkapnak.

A pontos adagolas biztositasa — és az aluldozirozas elkeriilése — érdekében az 4llatok testtdmegét a lehetd
Jdegpontosabban kell meghatarozni. :

A készitmény kiszamitott mennyiségének leméréshez ajanlatos megfelelden kalibralt mérleget hasznalni.

Az allatgyogyaszati készitményt csak szaraz, nem pelletalt takarmanyhoz szabad keverni.

4.10  Tiladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

"Ttladagolas esetén hasmenés és gyomor-bélrendszeri rendellenességek is el6fordulhatnak.

A hosszantarté tiladagolas (kiiléndsen valasztott malacoknal) okozhat csont elszinezddést, és kiildnbdzs
sulyossdgu csontelvaltozasokat.

Hosszantarté  klortetraciklin  adagolds a veseszévet kdrosodasidhoz (pl. nekrotikus elvéltozasok a
tubulusokban, az epitelidlis sejtek hamlasa), és ezaltal fehétje-vizeléshez vezethet.

Thladagolés tiinetei esetén, az adagolast abba kell hagyni, és tiineti kezelést kell alkalmazni.

4,11  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k)

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szivetek: 7 nap

5, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csopo\rt: Antibiotikumok szisztémas alkalmazésra, tetraciklinek
Allatgyogyaszati ATC kéd: QJO1AAQ3

5.1 Farmakodindmiis tulajdonsigek

Hatdsmechanizmus

A klortetraciklin széles spektrumt bakteriosztatikus hatasi antibiotikum, az elsé generdcids tetraciklinek
csoportjabdl, amely gatolja a baktériumok novekedését azaltal, hogy riboszomaélis szinten gatolja a
bakteridlis fehérjeszintezist. A hatéanyag egy energia-fliggd folyamat révén jut be a baktériumba, ahol a
citoplazmaban, a 30S riboszomalis alegységhez kotédik. A riboszomahoz vald kétédés utan, a klortetraciklin
megakadalyozza az amino-acil-tRNS kotodését a hirvivé RNS-molekula-riboszoma komplexhez, ezaltal
zavarja a bakteridlis fehérjeszintézist a nvekvd vagy szaporodd mikroorganizmusokban.

Rezisztencia

A tetraciklinekkel szembeni rezisztencia igen valtozé az egyes EU-tagéllamokban; fiigg az allatallomanytél
és a megcélzott mikroorganizmusoktdl. A rezisztens gének harom (de azonositott) rezisztencia
mechanizmust kédolnak: tetraciklin kidramlas, a riboszéma védelme és a tetraciklinek enzimatikus
inaktivalasa. A rezisztencia kialakulasat és a rezisztens gének terjedését a baktérium populaciéban elésegiti
az antimikrobialis anyagok szubterapias koncentracidja is, ezért a korokozok ¢rzékenységének a vizsgélata
feltétleniil sziikséges a terapia megkezdése elétt.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Habédr a tetrac1kl1n J0l felszivodik a gasztrointesztindlis traktusbol, konnyen kelatot képez a polivalens
kationokkal (Ca®', Mg™, Fe**, AI’*"), ami jelent8sen, tobbszorsen csokkenti a felszivodasat. A felszivodast
kovetben a hortetraclklm 4 ¢ra alatt eléri a maximalis plazmaszintet. Erdsen lipofil jellege miatt, a
klortetraciklin jol eloszlik a szévetekben és a szervekben. Magas koncentraci6 észlelhetd: vesék, maj, 1ép,
tiid6, epe €s a csontok (aktiv csontosodasi teriileteken). A klortetraciklin bejutdsa az agyba, gerincveldi
folyadékba és a prosztatdba rosszabb. A klértetraciklin atjut a placentdn, belép a magzati keringésbe, emellett

A hatdanyag nem metabolizalodik jelentbsen a szervezetben, Ag
vizelettel iiriil (ennek 5-10% -a aktiv metabolit). Az eliminacids fe
anuria noveli az eliminécids felezési id6t 57-181 108 Ordig. Beszi



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa
Gliikkéz-monohidrat

6.2 Fabb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az 4llatgyégyaszati készitményt tilos keverni més allatgy6gydszati
Kkeészitménnyel,

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasi allatgydgydszati készitmény felhasznalhatd: 2 év.
A kbzvetlen csomagolds elséd felbontdsa utdn felhasznalhatd: azonnal felhasznilandd.

64 Kiilonleges tarolasi eldirasok

25 °C alatt tarolando.
Szaraz helyen tartando.
Ka&zvetlen napfényt6l védve tartando.

6.5 A kézvetlen csomagolas jellege és elemei

1 kg, tobbrétegii (papir/LDPE/papir) papirtasakban.

100 g, 250 g, 500 g vagy | kg, garanciazéras polietilén dobozban garanciazaras polietilén betétes polietilén
kupakkal lezarva.

100 g, 250 g, 500 g vagy 1 kg, kétrétegii (fémezett poliészter /PE) foliatasakban.

1 kg, haromrétegti (PP /fémezett poliészter /LIDPE) foliatasakban.

5 kg tobbrétegii (papir/LDPE/papir) papirtasakban.

Elofordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznilt Allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznilisabdl szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgybgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Liaharensky podnik Nitra, a.s.

Parovské Héje

949 01 Nitra

Szlovék Koztarsasig

8.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(T)

3801/1/16 NEBIH ATI (1 kg papirtasak)
3801/2/16 NEBIH ATI (100 g PE doboz)
3801/3/16 NEBIH ATI (250 g PE doboz)
3801/4/16 NEBIH ATI (500 g PE doboz)
3801/5/16 NEBIH ATI (1 kg PE dobo
3801/6/16 NEBIH ATI (100 g :etﬁé‘ﬁ'fﬁli‘a Isa
3801/7/16 NEBIH ATI (250 gfgftré i
3801/8/16 NEBIH ATI (500 &3
3801/9/16 NEBIH ATI (1 k
3801/10/16 NEBIH ATI (1

3801/11/16 NEBIH ATI (5 k




5.

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedely els6 kiadasanak datuma: 2016. augusztus 10.
_A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2021. junius 21.

A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10.

R\ ES/'VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezhetps,

7




