HASZNALATI UTASITAS
Anidox 500 mg/g por ivovizbe keveréshez hazityukok és sertések részére A.U.V.

1. A  FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULT.,IANA,K,, TOVAB];A
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Pharma VIM Kft.
1029 Budapest, Adyliget, Pipitér u. 5.

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Vim Spectrum SRL
547367, Koronka, Segesvari ut 409, Romania

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Anidox 500 mg/g por ivovizbe keveréshez hazitytkok és sertések részére A.U.V.
Doxiciklin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 g por tartalmaz:
Hatéanyag:

Doxiciklin 500 mg
(megfelel 577 mg doxiciklin-hiklatnak)

4. JAVALLAT(OK)

Hazityuk (brojlercsirke): doxiciklinre érzékeny Mycoplasma gallisepticum okozta idilt 1égz0szervi betegség
(CRD) metafilaxisara és gyogykezelésére.

Sertés: doxiciklinre érzékeny Pasteurella multocida és Bordetella bronchiseptica térzsek okozta 1égzdszervi
fert6zések metafilaxisara és gyogykezelésére.

A betegségnek az allomanyban val6 jelenlétét elzetesen igazolni sziikséges.
5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6é majfunkcios zavar esetén.

Nem alkalmazhat6 vesefunkcios zavar esetén.

Nem alkalmazhato tetraciklinekkel szembeni ismert rezisztencia esetén.

6. MELLEKHATASOK

A doxiciklin allergias reakciot és fényérzékenységet okozhat. Allergias reakciok és/vagy fényérzékenység
el6fordulasa esetén a készitmény adagolasat abba kell hagyni. A hosszan tartd kezelés soran a bélfléra
egyensulya felborulhat, és emésztési zavarok léphetnek fel.

Feltételezett mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést abba kell hagyni.

Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Hazityuk (brojlercsirke), sertés (valasztas utani hizosertés)
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at, ivovizbe keverve alkalmazando.

Hazityak (brojlercsirke): 20 mg doxiciklin (mely megfelel az allatgyogyaszati készitmény 40 mg-nyi
mennyiségének) / ttkg / nap, 3—5 napon keresztiil

Hizésertés: 10 mg doxiciklin (mely megfelel az allatgydgyaszati termék 20 mg-nyi mennyiségének) / ttkg /
nap, 5 napon keresztiil

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az ajanlott dozis valamint a kezelendd allatok szama ¢s testtomege alapjan a készitmény pontos napi adagjat
az alabbi formulaval kell meghatarozni:

...... mg készitmény / Kezelend6 allatok
testtomeg kg / nap X atlagos testtomege (kg) = ..... mg készitmény /
Atlagos napi ivovizfogyasztas / allat (1) livoviz

A kezelni kivant éllat testtomegét a lehetd legpontosabban meg kell hatarozni az aluladagolas elkeriilése
érdekében.

A gydgyszerezett viz felvétele fiigg az allatok klinikai allapotatol. A megfeleld adagolas érdekében
A csapadékképzodés elkeriilése érdekében 0,23 g/l-nél kisebb koncentracioban és 7,5 vagy ennél nagyobb
pH értéki ivovizben nem alkalmazhato.

A megfeleld vizfogyasztas végett biztositani kell, hogy a kezelendd allatok szabadon hozzajuthassanak a
medikalt ivovizhez. A kezelés ideje alatt a gyogyszerezett ivoviz kizardlagos ivovizforrasként szolgaljon.
Nem teljes csomag felhasznalasa soran megfelelden kalibralt mérdeszkoz sziikséges. A napi mennyiséget
ugy kell az ivovizhez adagolni, hogy a teljes gyogyszermennyiséget az allatok 24 ora alatt elfogyasszak. A
gyogyszeres ivovizet 24 oranként frissen kell késziteni. Ajanlott elészor kb. 100 g készitményt 1 liter vizben
feloldani, és ezt a koncentratumot a megfeleld terapias tdménységre higitani. Alternativ megoldasként a
koncentralt oldatot proporcionalis gyogyszeradagoloval lehet az ivovizbe juttatni.

A gyogyszeres kezelés befejezése utan az itatorendszert megfeleléen meg kell tisztitani annak érdekében,
hogy a hatéanyag szubterapias mennyiségének bevitele elkeriilhetd legyen.

A fel nem hasznalt medikalt ivovizet a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
Ha a kezelés folyaman klinikai javulas nem észlelhetd, sziikség lehet a diagnézis feliilvizsgalatara és a
terapia megvaltoztatasara.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Sertés:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 6 nap
Hazitytk:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant madarak kezelésére nem
engedélyezett.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando. Szaraz helyen tartand6. A gyogyszer tartalya jo lezarva tartando.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 2 honapig.

Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: 24 6ran at.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
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Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Az aluldozirozas ¢és a nem megfelel6 idétartamu gyogykezelés keriilendd, mert eldsegiti a baktériumokban a
rezisztencia kialakulasat.

A betegség befolyasolhatja az allatok étvagyat és ivoviz-felvételét, igy sziikség esetén parenteralis kezelést
kell alkalmazni.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges évintézkedések:

Oxidalt itato-berendezésben valoé alkalmazasat keriilni kell.

A baktériumok doxiciklin-érzékenységének nagymértékii (idobeli, fOldrajzi) valtozatossaga miatt a
kezelésnek az izolalt korokozok antibiotikum-érzékenységi vizsgalatan kell alapulni. Amennyiben ez nem
lehetséges, akkor a kezelést a célbaktériumok érzékenységérdl rendelkezésre allo helyi (regionalis vagy
gazdasag-szintii) epidemioldgiai informaciora kell alapozni.

Az allatgyogyaszati készitmény nem megfeleld alkalmazasa novelheti a doxiciklinnel szemben rezisztens
baktériumok el6fordulasanak kockazatat és csokkentheti az egyéb tetraciklinekkel végzett kezelés
hatékonysagat a lehetséges keresztrezisztencia miatt.

Mivel a korokozok teljes eradikacidja nem mindig valdsithatd meg, a kezelést az allattartasi koriilmények
javitasaval, jo higiéniaval, megfeleld szell6ztetéssel, a zsufoltsag elkeriilésével kell kombinalni.

A csapadékképzodés elkeriilése érdekében 0,23 g/l-nél kisebb koncentracioban és 7,5 vagy ennél nagyobb
pH értékii ivovizben nem alkalmazhato.

A gybgyszeres ivovizhez savas anyag nem adhato.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6évintézkedések:

Tetraciklinekkel szembeni ismert talérzékenység esetén kiilonleges Ovatossaggal kell kezelni az
allatgydgyaszati készitményt vagy a gyogyszeres ivovizet.

A gyogyszeres ivoviz elkészitése ¢és alkalmazdsa soran a készitmény borrel vald érintkezését és a
porszemcs€k belélegzését el kell keriilni. A készitmény alkalmazéasa soran athatolhatatlan (pl. gumi vagy
latex) kesztyli és megfeleld porvédé maszk (pl. az EN149 eurdpai szabvanynak megfeleld egyszer
hasznalatos félmaszk) viselése kotelezo.

A szembe vagy a borre jutott készitményt nagy mennyiségli tiszta vizzel le kell 6bliteni, és irritacid esetén
orvoshoz kell fordulni. A készitmény alkalmazasat kovetden azonnal le kell mosni a kezeket és az érintett
borfeliiletet.

Ha a készitménnyel tortént érintkezést kovetden barmilyen tiinet, példaul borkiiités jelentkezik, orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat. Az arc, az ajkak, a szemek duzzanata, vagy a 1égzési
nehézségek stlyos tiinetek, amelyek siirgds orvosi ellatast igényelnek.

A készitmény hasznalata kdzben tilos dohanyozni, enni és inni.

A készitmény vizzel valo keverésekor keriilni kell a porképzddést. A szenzibilizacid és a kontakt dermatitisz
kialakulasat megel6zendd, a borrel és a szemmel valo direkt érintkezést keriilni kell.

Vembhesség, laktacid vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas:

Laboratoriumi allatokon (patkany, hazinyal) végzett vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal. Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga
sertésekben ugyanakkor nem igazolt vemhesség és laktacio idején. Alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt
nem javasolt.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:

Nem alkalmazhat6 egyidejiileg polivalens kationokat (pl. Ca*", Mg, Zn*" és Fe’") nagy mennyiségben
tartalmaz6 takarmannyal, mert a doxiciklin ezekkel a kationokkal komplexeket képezhet. Antacidokkal,
kaolinnal és vaskészitményekkel, valamint baktericid — pl. béta-laktam — antibiotikumokkal egyiitt nem
adhato a tetraciklin bakteriosztatikus tulajdonsaga miatt. Polivalens kationokat tartalmazé készitmények
adagolasa utan 1-2 orat tanacsos varni, mert ezek csokkentik a doxiciklin felszivodasat.

A doxiciklin fokozza a véralvadasgatlok hatasat.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

40 mg/ttkg beadasa 5 napon at sertéseknél és 80 mg/kg beadasa 5 napon at hazitytkoknal (mely mindkét
allatfaj esetében megfelel a javallott adag 4-szeresének) nem okozott nem kivanatos hatasokat.

Tuladagolas esetén a kezelést abba kell hagyni és tiineti kezelést kell alkalmazni.




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

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

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2021. majus 5.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelések:

100 g és 1000 g garanciazaras polietilén dobozban, polietilén betétes polipropilén kupakkal lezarva.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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