HASZNALATI UTASITAS egyben CIMKE
Sulfanin sol oldat ivovizbe keveréshez hazityiukok és hazinyulak részére A.U.V.
50 ml
1000 ml
5000 ml

1. A FORGALOMBA HOZATALI E,NGE,DELY, JOGOSULTJANAK, ,TQV{&]}BA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Pharma VIM Korlatolt Felel6sségti Tarsasag
1029 Budapest, Adyliget, Pipitér u. 5.

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Pernix Pharma Gyogyszergyarté Kft.
8900 Zalaegerszeg, Kamilla utca 3. (0788/58 hrsz.)

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Sulfanin sol oldat ivovizbe keveréshez hazityukok €s hazinyulak részére A.U.V.
3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml oldat tartalmaz:

Hatéanyagok:
Szulfadimetoxin (natrium-s6 formaban) 186,7 mg
Trimetoprim 40,0 mg

Szalmasarga szint, siirtin folyo, tiszta oldat.
4. JAVALLAT(OK)

Az alabbi trimetoprim ¢és szulfadimetoxin kombinacidra érzékeny baktériumok altal okozott korképek
valamint emésztOszervi kokcididzis gyogykezelésére:

Hazitytk: Eimeria spp. okozta kokcididzis, valamint FEscherichia coli okozta fertdézések
gyogykezelésére.

Hazinyll: Eimeria ssp. okozta kokcididzis, valamint Staphylococcus spp és Pasteurella spp okozta
fertézések gyogykezelésére.

A készitményt kizarolag a betegségek megallapitasat kovetden szabad alkalmazni az dllomanyban.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato a készitmény szulfadimetoxinnal és trimetoprimmel szemben rezisztens kdrokozok
okozta fertdzések kezelésére.

Nem adhaté maj- és veseelégtelenségben szenvedo allatoknak.

Nem alkalmazhat6 kokcidiozis megel6zésére.



6. MELLEKHATASOK
A vese és hugyutak mitkodésének zavaraként krisztalluria és hematuria jelentkezhet.

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)

Hazitytk, hazinyul.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Ivovizbe keverve alkalmazando.

Altalanos adagja: 37,34 mg szulfadimetoxin és 8 mg trimetoprim/ttkg/nap, 5 egymast kdveté napon
at, amely megfelel 2 ml készitmény /10 ttkg, 5 egymast koveto napon at.

A készitmény sziikséges koncentracidja a kdvetkezo képlet segitségével szamithato ki:

L mg a kezelend6 allatok atlagos
készitmény/ttkg/nap X  testtomege (kg)
atlagos napi vizfogyasztas (liter) allatonként = __ mg készitmény egy liter

ivovizben

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A megfelel6 adagolas biztositdsa érdekében a testtdmeget és az ivovizfogyasztast a lehetd
legpontosabban meg kell hatarozni. A napi gyogyszermennyiséget ugy kell az ivovizhez adni, hogy
24 6ra alatt a teljes gyogyszermennyiség elfogyjon. 24 oranként friss gyogyszeres ivovizet kell
késziteni.

A kezelés ideje alatt az allatok kizarolag a gyogyszeres ivovizet fogyaszthatjak. Azonban biztositani
kell, hogy az allatoknak mindig elegendé ivoviz alljon a rendelkezésiikre. A gyogyszeres kezelést
kdvetden a vizellatd rendszert megfelelé modon ki kell tisztitani a szubterapias hatdbanyag-mennyiség
felvételének megel6zésére. A gyodgyszeres ivoviz fogyasztasanak mértéke fligg az allatok klinikai

crer

megfelelen kell beallitani.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Hazinyl:

Hus és egyéb chet szovetek: 8 nap.

Hazitytk:

Hus ¢s egyéb ehet6 szovetek: 6 nap.

A készitmény alkalmazdsa emberi fogyasztisra szant tojast termeld, vagy arra szant madarak
kezelésére nem engedélyezett.




3.
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on, eredeti csomagolasban tarolando.

Fagyastol ovni kell.

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

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 14 nap.
Felbontas utan....-ig hasznalhato fel.
Az eldiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 24 ora.

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

A sulyosan beteg allatoknal csokkenhet a vizfogyasztas, igy sziikség esetén a hatéanyag koncentraciot
az ivovizben ugy kell beallitani, hogy az allatok felvegyék az elirt adagot.

A kezelt allatokra vonatkozo6 kiilonleges dvintézkedések

A kezelés alatt gondoskodni kell az allatok boséges ivovizellatasarol.

A készitmény alkalmazéasa soran figyelembe kell venni az antibiotikumokra vonatkoz6 hivatalos €s
helyi iranyelveket. A készitmény alkalmazasat az allomanybol izolalt baktériumok antibiotikum-
érzékenységi vizsgalatanak eredményére kell alapozni. A készitmény jellemzbinek Gsszefoglalojaban
foglaltaktol eltér6é alkalmazas ndvelheti a szulfadimetoxinra €s trimetoprimre rezisztens baktériumok
elofordulasi gyakorisagat és csokkentheti a kezelések hatasossagat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Szulfadimetoxin vagy trimetoprim irdnti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést. Keriiljiik a készitmény borre vagy nyalkahartyara keriilését. Az
allatgyogyaszati készitmény higitasakor egyéni védofelszerelés, védoruha és védokesztyl viselése
kotelez6! Munkavégzés kdzben enni, inni, dohanyozni tilos! Ha a készitmény bérre vagy szembe
keriil, bé vizzel le kell mosni. Munkavégzés utan szappanos vizzel kezet kell mosni. Ha
talérzékenységre utald tlinetek mutatkoznak (pl. boérkiiités), orvoshoz kell fordulni és bemutatni a
készitmény hasznalati utasitasat/cimkéjét. Az arc, az ajkak és a szemek megduzzadasa stlyosabb
tiinetnek szamit, ilyenkor siirgds orvosi beavatkozasra van sziikség.

Vembhesség, laktacio és tojasrakas:

Laboratoriumi allatokon az ajanlott adagolast meghaladd dozisokkal végzett vizsgalatok szerint a
készitmény bizonyitott teratogén és fototoxikus hatassal rendelkezik. Vemhesség €s laktacio alatt nem
alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:
Nem alkalmazhat6 egyidejiileg para-amino-benzoesavval és véralvadasgatlokkal.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Nem ismeret.

Inkompatibilitasok:
Nem ismert.




4.
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 kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.
14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2020. november 30.

15. TOVABBI INFORMACIOK

16. KISZERELESI EGYSEGEK

50 ml, 1000 ml, 5000 ml.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

17. ,,KleBOLAG ,ALLATGY(')GYA,SZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

18. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3252/1/12 NEBIH ATI (50 ml)
3252/2/12 NEBIH ATI (1000 ml)
3252/3/12 NEBIH ATI (5000 ml)

19. A GYARTASI TETEL SZAMA ES LEJARATI IDO

Gy.sz.: {szam}

Felhasznalhat6: {honap/év}
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