HASZNALATI UTASITAS,
Doxanin 100 mg/g por ivévizbe keveréshez hazitytikok, pulykak és haziludak részére A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENG}::DEL){ JOGOSULTJANAK, ’T(),Vé]}BA i
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

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

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd: Vim Spectrum SRL.
547367, Koronka, 409 szam, Romania

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Doxanin 100 mg/g por ivovizbe keveréshez hazitytukok, pulykak és haziludak részére A.U.V.
Doxiciklin-hiklat

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 gramm por tartalmaz:

Hatéanyag:

Doxiciklin-hiklat 100 mg
(megfelel 86,6 mg doxiciklinnek)

4. JAVALLAT(OK)

Doxiciklinre érzékeny korokozok altal eléidézett alabbi korképek gyogykezelésére: Mycoplasma
gallisepticum okozta idiilt 1égzészervi betegség (CRD), pulykak Mycoplasma meleagridis okozta fertézése,
Mycoplasma synoviae okozta fertdz6 szinovitisz, Pasteurella multocida okozta baromfikolera, Avibacterium
paragallinarum okozta 1égzoszervi fertézés, Clostridium colinum okozta fekélyes- és C. perfringens okozta
elhalasos bélgyulladas, valamint Escherichia coli és Chlamidia psittaci okozta fertézések.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat¢ tetraciklinekkel és/vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Az esetleges keresztrezisztencia miatt nem alkalmazhat6 olyan allomanyokban, amelyeknél kimutattak a
tetraciklinekkel szembeni rezisztenciat.

6. MELLEKHATASOK

A tobbi tetraciklinhez hasonldan a doxiciklin ritkan allergias reakciot €s fényérzékenységet okozhat.
Feltételezett mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést abba kell hagyni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

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

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

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb 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).
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Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitdsban nem szerepl6 hatasokat észlel, értesitse
errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Hazityuk, pulyka, hazilad

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at, ivovizbe keverve alkalmazando.
Az ajanlott dozis 10 mg doxiciklin/ttkg. A készitmény ivovizben oldva alkalmazandé. A kezelés javasolt
id6tartama: 3-5 nap.

A gyogyszeres viz felvétele az allatok klinikai allapotatol fiigg. A helyes adag elérése érdekében a
A javasolt adagtdl, valamint a kezelendo allatok szamatol és testtomegétdl fliggden a pontos napi adagot az
alabbi képlettel kell kiszamitani:

mg készitmény / liter ~_  mg készitmény / ttkg / nap x allatok atlagos testtomege (kg)

ivoviz / nap atlagos napi vizfogyasztas (liter) allatonként

A helyes adagolas érdekében a lehetd legpontosabban meg kell hatarozni az allatok testtomegét az
aluladagolas elkertilése érdekében.

A megfelel6 vizfogyasztas érdekében a kezelendo allatok szamara kello hozzaférést kell biztositani az
itatorendszerhez. A kezelés idGszaka alatt az allatok csak a gyogyszeres vizhez férjenek hozza, egyéb
vizforrasokhoz ne. A gydgyszeres ivovizet minden nap frissen kell elkésziteni. A gydgyszeres vizet nem
szabad fémtartalyban elkésziteni vagy tarolni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A kezelési idészak befejezése utan az itatorendszert megfelelden ki kell tisztitani, hogy el lehessen keriilni a
hatéanyag szubterapias mennyiségének felvételét.

A medikalt ivdvizet naponta frissen kell késziteni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hazityuk, pulyka és haziliad:
Hus és egyéb eheto szovetek: 7 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termel6 vagy arra szant madarak kezelésére nem
engedélyezett.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

25 °C alatt, az eredeti csomagolasban tarolando.

Szaraz helyen tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltlintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.
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A kozvetlen csomagolas elsé felbontdsa utan azonnal felhasznalando
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 ora.

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

A betegség kovetkeztében megvaltozhat az allatok gyodgyszerfelvétele. Nem megfelelé mennyiségii ivoviz
felvétele esetén parenteralis kezelést kell alkalmazni.

A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések:

A készitményt antibiotikum érzékenységi vizsgalatok eredményei alapjan kell alkalmazni. Ha ez nem
lehetséges, akkor a kezelést az adott baktérium érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis, telepi)
epidemiologiai informacidkra épitve kell kialakitani.

Az allatgyogyaszati készitménynek az SPC-ben leirtaktol eltéré hasznalata megnovelheti a rezisztens
baktériumok eléforduldsat és szelekciojat, ami a keresztrezisztencia kialakulasanak lehet6sége miatt
csokkentheti az egy¢b tetraciklinekkel valo kezelések hatékonysagat.

A hazityikokbol izolalt E. coli tetraciklinekkel szembeni nagyfoku rezisztenciajat dokumentaltak. Ezért E.
coli okozta fertdzések kezelésére a készitményt csak érzékenységi vizsgalat utan lehet alkalmazni.
Mivel a célkorokozok eradikacioja nem mindig lehetséges, a gyogyszeres kezelést a helyes allattartasi
gyakorlattal egyiitt kell alkalmazni, példaul megfelel6 higiénidval és szelloztetéssel, valamint a talzott
allomanysuriség elkeriilésével.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény belélegzését illetve szembe vagy a borre jutasat el kell keriilni. Ha ez mégis bekovetkezik, bod
vizzel azonnal le kell mosni. Tetraciklinek iranti ismert tulérzékenység esetén kertilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést. Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa
soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelez6: porvédd maszk (pl. az EN149 eurdpai szabvanynak
megfeleld egyszer hasznalatos félmaszk), kesztyti, zart védoruha, biztonsagi szemiiveg.

A készitmény alkalmazéasa soran dohanyozni, enni €s inni tilos.

Véletlen lenyelés esetén vagy amennyiben a készitmény alkalmazasa soran/utan allergias tiinetek
jelentkeznek példaul borkiiités, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni bemutatva a hasznalati utasitast.
Duzzanat az arcon, az ajkakon, a szemhéjakon, nehezitett 1égzés mar olyan stlyos tlinetek, amelyek azonnali
orvosi beavatkozast igényelnek. Alkalmazast kovetden kezet kell mosni.

Tojésrakas: Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt tojasrakas idején.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakcidk: Nem alkalmazhato egyiitt baktericid hatasa

crer

¢s cink tartalmu takarmany jelenlétében csokken, noha a korabbi tetraciklinekkel szemben a doxiciklin
kevésbé 1ép kolcsonhatasba kétértékli ionokkal. Nem ajanlott savlekotokkel, kaolinnal és
vaskészitményekkel egyiitt alkalmazni. Felszivodasat a takarmany egyidejii jelenléte kisebb mértékben
csokkenti, mint az oxitetraciklinét vagy a klortetraciklinét.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok): A készitménnyel végzett célallat-tolerancia
vizsgalatok sordn mellékhatasok még a javasolt dozis haromszorosaval, a javasolt kezelési idotartam
kétszereséig torténd alkalmazas soran sem jelentkeztek.

A készitmény terapias savja valamennyi célallatfajban széles, tiladagolas csak extrém nagy adagok
alkalmazasa esetén fordulhat el6. Amennyiben a kezelés soran nemkivanatos tiinetek jelentkeznek, a
készitmény adagolasat azonnal abba kell hagyni és sziikség szerint megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

Inkompatibilitdsok: Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni
mas allatgyogyaszati készitménnyel.
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.
14.  HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2020. oktober 28.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Forgalmazhatoésag
Az éllatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

Torzskonyvi szam:
3687/1/15 NEBIH ATI (50 g)

Kiszerelési egységek

50 g triplex folia (BOPP/METPET/PE) tasakban.

50x50 g-os tasak gyljtékartonban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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