HASZNALATI UTASITAS egyben CIMKE
Anitetra 500 mg/g por ivovizbe keveréshez A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL,Y JOGOSULTJANAK,,T(,)VABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Pharma VIM Korlatolt Felel6sségi Tarsasag, 1029 Budapest, Pipitér u. 5. Magyarorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:
Vim Spectrum SRL, 547367, Koronka, 409 szam, Romania

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Anitetra 500 mg/g por ivovizbe keveréshez A.U.V.
Oxitetraciklin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 g készitmény tartalmaz:

Hat6anyag:

Oxitetraciklin (oxitetraciklin-hidroklorid formajaban) 500 mg
(megfelel 539,6 mg oxitetraciklin-hidrokloridnak)

4. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha (kifejlett bend6floraval nem rendelkezd borj):

Oxitetraciklinre érzékeny Pasteurella multocida és Mannheimia haemolytica altal elsédlegesen
okozott, illetve virusos betegségek szovodményeként masodlagosan kialakulé megbetegedések
gyogykezelésére.

Sertés:

Oxitetraciklinre érzékeny , Pasteurella multocida és Bordetella bronchiseptica altal elsédlegesen
okozott, illetve virusos betegségek szovodményeként masodlagosan kialakuld megbetegedések
gyogykezelésére.

Hazityuk:

Oxitetraciklinre érzékeny Ornitobacterium rhinotracheale és Staphylococcus aureus altal elsédlegesen
okozott, illetve virusos betegségek szovodményeként masodlagosan kialakuld megbetegedéseinek
gyogykezelésére.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté az oxitetraciklinnel, barmely mas tetraciklinnel vagy barmely segédanyaggal
szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato6 ismert tetraciklinekkel szembeni rezisztencia esetén.

Kifejlett bend6floraval rendelkez6 kérédzoknek nem adhato!

6. MELLEKHATASOK
Mint a tetraciklineknél altalaban, a készitmény alkalmazasa soran mellékhatasok jelentkezhetnek, pl.

gyakoriak a gyomor- bélrendszeri tiinetek, illetve ritka esetben allergias reakciok és fényérzékenység
alakulhat ki.
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A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

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

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

- ritka (10.000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10,000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket)

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

i CELALLAT FAJ(OK)
Szarvasmarha (kifejlett bend6fléraval nem rendelkez6 borju), sertés, hazityuk
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at, ivovizbe keverve alkalmazando.

Szarvasmarha (borji) és sertés: 20 mg oxitetraciklin/ttkg/nap, 3-5 napon at

Hazityak: 20 mg oxitetraciklin/ttkg/nap, 3-5 napon at

A gyogyszerezett ivoviz felvétele az allatok klinikai és élettani allapotatol fiigg. A megfelel6 adagolas

crcr

vizfogyasztashoz kell igazitani.
Az oxitetraciklin pontos napi mennyiségét az ajanlott adag és a kezelend6 allatok szama és testtomege
alapjan kell kiszdmitani az alabbi képlet szerint:

mg oxitetraciklin /testtOmeg a kezelend¢ allatok
kilogramm/nap X atlagos testtomege
(kg) = mg oxitetraciklin /

liter ivoviz
Allatonkénti atlagos vizfogyasztas (1)

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A megfelel6 adagolas biztositasa és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni.

Ha a kiszerelési egység nem egyszerre kertil felhasznalasra, megfelelden kalibralt méréberendezés
hasznalata javasolt. A napi mennyiséget az ivovizhez kell hozzaadni, oly mddon, hogy az allatok a
teljes gyogyszermennyiséget 24 ora alatt elfogyasszak.

A gyogyszeres ivovizet 24 oranként frissen kell elkésziteni.

Ha a kezelés hatasara néhany napon beliil nem tapasztalhat6 egyértelmii javulas, a diagnoézist feliil kell
vizsgalni, és sziikség esetén valtoztatni kell a kezelésen.

Az itatorendszert a gyogyszeres kezelés befejezését kovetden megfelelden meg kell tisztitani, hogy
elkeriilhetd legyen a maradék hatéanyag szubterdpids dozisban valdo adagolasa, ami rezisztencia
kialakulasahoz vezethetne.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Borju, sertés, hazityuk:
Hus ¢s egyéb ehet6 szovetek: 7 nap.
Tojés: nulla nap.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 ora.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdéan

Az allatok ivovizfogyasztasanak kiszamitasanal figyelembe kell venni a kiils6 kornyezet
hémérsékletét, valamint az allatok emelkedett testhomérsékletét. A betegség befolyasolhatja az allatok
étvagyat és ivoviz-felvételét, igy sziikség esetén parenteralis kezelést kell alkalmazni.

A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilénleges évintézkedések:

A készitmény kizardlag ivovizben feloldva alkalmazhato.

A készitményt az adott klinikai esetbdl kitenyésztett baktériumok antibiotikum-érzékenységi
vizsgalata alapjan kell alkalmazni. Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktérium
érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis, gazdasagszintii) epidemioldgiai informaciokra kell
alapozni.

A készitmény hasznalatakor figyelembe kell venni a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis
iranyelveket.

A készitménynek az alkalmazasi eldirasban megadott utasitasoktol eltéré modon torténd hasznalata
novelheti az oxitetraciklinre rezisztens baktériumok prevalenciajat, és csokkentheti az egyéb
tetraciklinekkel végzett kezelés hatékonysagat a keresztrezisztencia lehetésége miatt.

Keriilni kell a készitmény elhuzodo vagy ismételt hasznalatat, ugyanis az ilyen gyakorlat el6idézheti a
bakterialis rezisztencia kialakuldsat és terjedését. Mivel eldfordulhat, hogy a célzott kérokozokat nem
sikeriil eradikalni, a gydgyszeres kezelést a helyes allattartasi gyakorlattal, pl. a megfelel6 higiénia és

szelloztetés fenntartasaval és a zsufoltsag elkeriilésével egyiitt kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Tetraciklinek iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald
érintkezést.

A készitmény kezelése soran keriilni kell a por belégzését, amig az teljesen fel nem oldodik a vizben.
A készitményt jol szell6z0, 1égaramlasmentes teriileten kell hasznalni.

Keriilni kell a borrel és szemmel vald érintkezést.

Az éllatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa sordn az alabbi egyéni védofelszerelés
kotelezo: latex és nitril védokesztyl, védészemiiveg, porvédd maszk (az EN 149 eurdpai szabvanynak
megfeleld egyszer hasznalatos félmaszk, vagy az EN 143 eurdpai szabvany szerinti szir6vel ellatott,
az EN 140 europai szabvanynak megfeleld tobbszor hasznalatos maszk) és megfelel védéruhazat.
Véletlen szembe vagy borre keriilés esetén az érintett teriiletet bdséges mennyiségi tiszta vizzel le kell
oObliteni. Irritacio esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény cimkéjét.

Az arc, az ajkak vagy a szem duzzanata, illetve a l€gzési nehézség stlyos tiineteknek mindsiilnek, és
stirgds orvosi ellatast igényelnek.

A készitmény alkalmazasat kovetéen azonnal le kell mosni a kezeket és a kontaminalt borfeliiletet.
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A készitmény hasznalata kozben dohanyozni, enni és inni tilos.

Vemhesség és laktacio:

Laboratoriumi allatokon végzett vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, illetve fototoxikus hatassal. Eml6s allatokban az oxitetraciklin atjut a placentan, az
embridban a fogak elszinezddését és a magzat fejlodésének visszamaradasat idézheti eld. A
tetraciklinek kivalasztodnak a tejjel.

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat a célallat fajokon nem vizsgaltdk vemhesség és
laktacio idején.

Vembhesség és laktacio ideje alatt kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat
elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Gyogyszerkolesdnhatasok és egyéb interakciok:
A tetraciklinek két- vagy haromértékii kationokkal (Mg?*, Fe**, AI**, Ca*") kelatokat képeznek. Nem
alkalmazhatok egyiitt gyomorsav-lekotd készitményekkel vagy aluminium tartalmu gélekkel,
vitaminokkal és asvanyi sokkal mivel ezekkel a vegytiletekkel oldhatatlan komplexet képeznek, ami
csokkenti az antibiotikum felszivodasat. Nem alkalmazhato egyidejileg baktericid hatast (pl.
penicillinek, cefalosporinok) antibiotikumokkal.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Az oxitetraciklint a célallatok szervezete jol toleralja, a hatdanyag széles biztonsagi savval
rendelkezik.

Fo6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

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

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2021. november 8.

15. TOVABBI INFORMACIOK

50 g, 500 g és 1000 g haromrétegli foliatasakban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

A forgalomba hozatali engedély szamai:
3225/1/12 NEHIB ATI (50 g)
3225/2/12 NEHIB ATI (500 g)
3225/3/12 NEHIB ATI (1000 g)

Gyartasi szam:
Lejarati id6:
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