A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Tardocyclin spray A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

250 ml készitmény tartalmaz:

Hatéanyagok:

Oxitetraciklin-hidroklorid 35¢g
Segédanyagok: 150,0 g

Hajtogaz: propan-butan

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Kiilséleges szuszpenzios spray

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha, sertés, juh, kecske

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Szarvasmarha, juh, sertés és kecske az alabbiakban felsorolt - oxitetraciklinre érzékeny- kérokozok altal okozott, vagy
azokkal 6sszefliggésben kialakult fertdzéseinek gyogykezelésére:

—  Dichelobacter nodosus, Fusobacterium necrophorum okozta labvégfert6zések kezelésére;

— Traumas vagy miitéti eredetii feliileti sebek tdmogato kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhato tetraciklinekkel vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Amennyiben lehetséges, a készitményt csak antibiotikum-érzékenységi vizsgalat alapjan alkalmazzuk.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges 6vintézkedések

Szembe vagy szem kornyékére ne permetezziik!

A kezelés elott a kezelni kivant teriiletet a szennyezddésektdl meg kell tisztitani. Az allatokat ajanlott szaraz, jol
szell6z6 helyen kezelni, és a kezelés utan is legalabb egy oran keresztiil szaraz helyen tartani.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Figyelem! Ttlizveszélyes aeroszol.

Az edényben tulnyomas uralkodik: hd hatdsara megrepedhet.

Ho6tdl, forrd feliiletektol, szikratol, nyilt [dngtol és mas gyujtdforrastdl tavol tartando.

A készitmény kozelében tilos a dohanyzas!

Tilos nyilt langra, vagy mas gyujtéforrasra permetezni.

Ne lyukassza ki vagy égesse el, még hasznalat utdn sem.

Propan-butan hajtogazt tartalmaz.

Utantolteni tilos!

Kertilni kell a készitmény belélegzését, borrel valo kozvetlen érintkezését és szembe kertilését.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Nem ismeretesek.

4.7 Vembhesség és laktacio idején torténé alkalmazas
A vembhesség és laktaci6 ideje alatt alkalmazhato.



4.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Hasznalat el6tt felrazand6! Kiilséleges alkalmazasra.

A beteg teriiletet meg kell tisztitani és szaritani.

Iranyitsuk a szorofejet a kezelendd teriilet felé és kb. 20 cm tavolsagrol permetezziik, amig a szinezék a kezelend6
teriiletet befedi. Alkalmazzuk a beteg feliilet kezelésére naponta egy-két alkalommal.

A szorofej eltomodésének megakadalyozasara érdemes a szorofejet kezelést kdvetden meleg vizzel atmosni. Ha a
szorofejbe a permet beszarad, a szorofejet meleg vizben ki kell aztatni.

4.10 Tiladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Nem ismeretes.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idék

Szarvasmarha, sertés, juh, kecske hus és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap
Szarvasmarha, juh, kecske tej: Nulla nap
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Oxitetraciklin antibiotikumok, kiilsdleges alkalmazasra
Allatgyogyaszati ATC kod: QDO6AAO3

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

A tetraciklinek bakteriosztatikus, nem baktericid vegyiiletek, mivel a mikroorganizmusok fehérjeszintézisét gatoljak. A
kiils6 sejtfalon atdiffundalva a belsé citoplazma membranon aktiv transzporttal jut at a vegyiilet. A sejten belil a
tetraciklin irreverzibilisen kotddik a bakterialis riboszomak 30S alegységének receptoraihoz, ahol az aminoacil-
transzfer-RNS kotéhelyéhez kapcsoldodnak a hirvivd RNS riboszéma komplexen. Ez a kotés megakadéalyozza az

aminosavaknak a ndvekvé fehérjelanchoz valo kapcsolodasat, igy a fehérjeszintézist.

Az oxitetraciklin széles hatasspektrumu antibiotikum. Hatékony Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok ellen tgy
mint: Dichelobacter nodosus, Bacillus spp., Corynebacterium spp., Clostridium spp., Fusobacterium spp, Streptococcus

spp., Staphylococcus spp., néhany mycoplasma faj, chlamidiak, rickettsiak és protozoak.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
Az oxitetraciklin aeroszol forméban torténd alkalmazds soran a bor feliiletérdl kevéssé szivodik fel, igy biztosit
lokalisan hatékony koncentraciot.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Natrium-dokuzat
[zopropil-mirisztat

Poliszorbat 80

Patent kék V.

[zopropil-alkohol

Hajtogaz:
Propén, Butan

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

25°C alatt tarolando.

Szaraz helyen tartando.

Napfénytol védve tartandd. Nem érheti 50 °C / 122 °F hodmérsékletet meghaladé ho.



6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
250 ml toltétérfogata szelep-szorofejjel €s milanyag kupakkal ellatott aluminium aeroszol palack.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél szarmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

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

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen, Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3460/1/13 NEBIH ATI (250 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1999. februar 15
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2006. marcius 17./2013. december 30.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. majus 5.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/'VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezheto.
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