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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Allatgydgydszati Termékek Igazgatésdga
1107 Budapest, Szdllds utca 8.

1475 Budapest, Pf.: 318.
Telefon: +36 (1) 433-0330

Iktatdszam: 5300/1818-2/2020

Ugyfél iktatdszdma: 31/AH/2020

Targy: Tardocyclin spray A.U.V. készitmény
forgalomba hozatali engedélyének mddositasa
Ugyintéz8: Mosolygdné dr. Telepé Annamaria

az asztalig ati@nebih.gov.hu > — )
portal.nebih.gov.hu Elérhet8ségek: telepoa@nebih.gov.hu
Mellékletek: Tudomanyos és nyilvanos
értékelés, SPC, hasznalati utasitds, cimke
Bayer Hungaria Kft.

1123 Budapest, Alkotas u. 50.

A Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) kérelmére ¢élelmiszerlanc-biztonsagi
hatdsagi jogkdrben eljarva meghoztam az alabbi

HATAROZATOT.
A Tardocyclin spray A.U.V. nevii,
allatgyodgyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyét az alabbiak szerint
modositom.

Moadositott pont:
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

A készitmény torzskonyvi szama: 3460/1/13 NEBIH ATI (250 ml)

Allatgyégyaszati ATC kéd: QDO6AA03

A készitmény felszabaditasért felelos gyartoja: PROVET S.A.
Thesi  Vrago, 19
Gordgorszag

300 Aspropyrgos, Attiki,

A forgalomba hozatali engedély uj jogosultja: Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen, Németorszag

250 ml készitmény tartalmaz:
Hatbanyag:
Oxitetraciklin-hidroklorid
Segédanyagok:
Natrium-dokuzat
Izopropil-mirisztat
Poliszorbat 80

Patent kék V.
Izopropil-alkohol
Hajtogéz:

Propan-butan

A készitmény Osszetétele:

35¢g

nebih

Dr. Kulesar Gabor [sk]
2020.05.05. 10:15:40



A készitmény gyogyszerformaja:
Célallatfaj:

Javallata, alkalmazasi modja:

Figyelmeztetések:

Kiszerelési egységek (gytijtocsomagolas):

2.
Kiilséleges szuszpenzids spray
Szarvasmarha, sertés, juh, kecske

Szarvasmarha, juh, sertés és kecske az alabbiakban
felsorolt - oxitetraciklinre érzékeny - korokozok altal
okozott, vagy azokkal Osszefiiggésben kialakult
fertézéseinek gyogykezelésére:

—  Dichelobacter nodosus, Fusobacterium
necrophorum okozta labvégfertozések kezelésére;

— Traumds vagy miutéti eredetli feliileti sebek
tamogato kezelésére.

Kiils6leges alkalmazasra.

Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 tetraciklinekkel vagy barmely
segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra
vonatkozo6an

Amennyiben lehetséges, a készitményt csak
antibiotikum-érzékenységi vizsgalat alapjan
alkalmazzuk.

A kezelt allatokra  vonatkozé  kiilonleges
ovintézkedések

Szembe vagy szem kornyékére ne permetezziik! A
kezelés elott a kezelni kivant teriiletet a
szennyezddésektél meg kell tisztitani. Az allatokat
ajanlott szaraz, jol szell6z6 helyen kezelni, és a
kezelés utan is legalabb egy oOrdn keresztiil szaraz
helyen tartani.

Vemhesség, laktacid

A vemhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato.
Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo
kiilonleges 6vintézkedések

Figyelem! Tilizveszélyes aeroszol. Az edényben
tulnyomas uralkodik: hé hatasdra megrepedhet.
Hotol, forrd feliiletektol, szikratol, nyilt langtol és
mas gyujtoforrastol tavol tartandd. A készitmény
kozelében tilos a dohdnyzas! Tilos nyilt langra, vagy
mas gyujtoforrasra permetezni. Ne lyukassza ki vagy
égesse el, még hasznalat utan sem.

Propan-butan hajtégazt tartalmaz. Utantolteni tilos!
Keriilni kell a készitmény belélegzését, borrel vald
kozvetlen érintkezését és szembe keriilését.

250 ml toltotérfogath szelep-szorofejjel €s miianyag
kupakkal ellatott aluminium aeroszol palack.



3.

Tarolasa: Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
25°C alatt tarolando. Széaraz helyen tartando.
Napfénytdl védve tartandd. Nem érheti 50 °C / 122
°F hémérsékletet meghaladd ho.

Lejarati ido: A kereskedelmi csomagolast  allatgydgyaszati
készitmény felhaszndlhato: 2 évig.

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Szarvasmarha, sertés, juh, kecske his és egyéb
ehetd szovetek: Nulla nap
Szarvasmarha, juh, kecske tej: Nulla nap

Rendelhetoség: Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Forgalmazhatosag: Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara

jogosultak forgalmazhatjak.

Jelen hatarozat mellékletét képezi a modositott hasznélati utasitds, a cimke és a készitmény
jellemzoinek 6sszefoglaldja.

Az engedélyez0 hatosag a valtozast a torzskonyvbe bejegyezte.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altali implementéaciotol szamitva 6 honap tirelmi 1d6
van, de ha a mddositd hatdrozat a modositds bevezetését megelézden keriil kiadasra, a 6 honap
tiirelmi 1d6 a forgalomba hozatali engedé¢ly jogerdre emelkedésének idépontjatol kezdddik. Ezen
iddszakon beliil a gyartd QP személye altal magyarorszagi forgalmazasra felszabaditott, az el6z6
csomagoloanyagban kiszerelt készitmény barmiféle bejelentés, kiilon engedélyezés nélkiil
forgalomba hozhato.

A készitmény 2020. majus 5. el6tt kiadott forgalomba hozatali engedélye hatalyat veszti.

Az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélye hatdrozatlan érvényes.

Az engedély jogosultja koteles legalabb a forgalmazas megsziintetése eldtt két honappal értesiteni a
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (tovabbiakban: NEBIH) Allatgyogyaszati Termékek
Igazgatosagat, ha a termék forgalomba hozatala akar ideiglenesen, akar véglegesen megsziinik.

A készitményt a NEBIH Allatgyogyaszati Termékek Igazgatésaga ellendrzi.

A hatosagi eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija 30.000 forint, amelyet az ligyfél 2020. marcius 9-én
megfizetett (6sszesen 1.260.000 forintot 41 tovabbi készitménnyel egyiitt).

Jelen hatdrozat a kozlésével végleges.
Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithatd. A keresetlevelet a Fovarosi

Torvényszéknek cimezve a hatarozat kozlésétdl szamitott harminc napon belil a Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.
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A jogi képviselovel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus uaton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil —elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés végrehajtasara halasztd hatalya nincs.

Tajékoztatom, hogy a birdsag a pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartdsat a keresetlevélben kérheti; ennek elmulasztisa miatt
igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) 2020. éprilis 6-an kérelmet nyujtott be a
Tardocyclin spray A.U.V. forgalomba hozatali engedélyének modositasara.

A forgalomba hozatali engedély modositasarol, illetve annak feltételeirdl a 128/2009. (X.6.) FVM
rendelet 27. §-a rendelkezik.

Fentiek alapjan az engedély modositasarol a rendelkezd részben foglaltak szerint hataroztam.

Felhivom a figyelmét, hogy jelen engedély nem érinti a miikddéssel/tevékenység folytatasaval
kapcsolatos egy€b jogszabalyban eldirt engedélyeket, azok beszerzésére vonatkozo kotelezettséget.

Felhivom a figyelmét tovdbba, hogy amennyiben a kozolt adatokban valtozas 4ll be, azt
hatésagomnal a 712/2012/EU rendelettel modositott 1234/2008/EK rendelet alapjan koteles
bejelenteni.

Tajékoztatom tovabba, hogy hatésagom a 128/2009. (X.6.) FVM rendelet (tovabbiakban: Rendelet)
26. § (4) és (6) bekezdései alapjan a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd készitmények
listajat, forgalomba hozatali engedélyét, SPC-jét, hasznalati utasitdsat €s nyilvanos értékeld
jelentését honlapjan kozzéteszi.

A hatésagi eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija a Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal,
valamint a megyei korméanyhivatalok mezdgazdasagi szakigazgatasi szervei elétt kezdeményezett
eljarasokban fizetendd igazgatas szolgaltatasi dijak mértékérdl, valamint az igazgatds szolgaltatasi
dij fizetésének szabalyairdl sz616 63/2012. (VII. 2.) VM rendelet alapjan lett meghatarozva.

A magyarorszagi forgalomba hozatal szilineteltetésének bejelentését a Rendelet 28. § (2) bekezdése
alapjan rendeltem el.

Déntésemet a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalrol sz616 22/2012. (IL. 29.) Korm. rendelet
(Korm. rendelet) 3. § (1) bekezdésben, a 2008. évi XLVI. torvény az ¢lelmiszerlancrél és hatosagi
feliigyeletérdl (tovabbiakban: Eltv.) 34. § (1) bekezdésének i) pontja altal, tovabba a
foldmuvelésligyi hatosagi €s igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelolésérdl szold 383/2016.
(XI1.2.) Korm. rendelet 13. § c) pontja altal biztositott jogkdromben eljarva hoztam.
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Hatarozatomat az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. evi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdésének és 81. § (1) bekezdésének megfelelden hoztam.

A kozigazgatasi per inditisinak lehetdségérdl az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolo 2017. évi . torvény 12. § (1) bekezdése, 13. § (1)-(3) bekezdései, 29. § (1)
bekezdése, 39. § (1) bekezdése és 77. § (1)-(2) bekezdései, illetve az Eltv. 39 § (4) bekezdése,
tovabba a polgari perrendtartasrol sz6ld 2016. évi CXXX. torvény 608. §, valamint az elektronikus
ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altaldnos szabalyairol sz6l6 2015. évi CCXXII. térvény 1. §
17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés a) pont aa) alpontja és b) pontja alapjan adtam tajékoztatast.

Ezen okirat 5 szamozott oldalbol all.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Dr. Kulesar Gabor
igazgatd

Hatarozatot kapja:
1. A Bayer Hungéria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) cégkapun keresztiil
2. irattar



Tardocyclin spray A.U.V.

TUDOMANYOS ERTEKELES

Az eljaras adminisztrativ adatai

A Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) 2020. aprilis 6-an nemzeti eljaras keretében
benyujtotta a Tardocyclin spray A.U.V. elnevezést allatgydgydszati készitmény forgalomba
hozatali engedélyének mddositasara vonatkozod kérelmét.

A modositas leirasa:
e A készitmény 1) engedélyese a Bayer Animal Health GmbH. (51368 Leverkusen,
Németorszag).

A modositas érinti az SPC 7., valamint a haszndlati utasitds egyben cimke 1. pontjat. A
termékirodalom egyéb részei valtozatlanok maradnak.

Szakvélemény
A Tardocyclin spray A.U.V. forgalomba hozatali engedélyének modositasat a Bayer Animal Health
GmbH. (51368 Leverkusen, Németorszag) részére javasolom.

A modositas a forgalomba hozatali engedély pontjait érinti, a termékirodalom modositasa
sziikséges.

Indoklas

Az eredetileg benyujtott, valamint a kiegészitd dokumentaciok adatai alapjan megallapithato, hogy
a készitmény eldny-kockazat viszonya megfelel a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet 27. §-ban
foglaltaknak. A forgalomba hozatali engedély modositasanak elfogadasa javasolhaté.



Tardocyclin spray A.U.V.

A KESZITMENY KIEGESZITO ADATAI

Az eljaras tipusa: nemzeti eljaras

forgalomba hozatali engedély modositasa

A készitmény részletes osszetétele: 1 ml szuszpenzids injekcio tartalmaz:

Hatbanyag:

Képviselettel megbizott
neve:
cime:
telefonszama:
e-mail cime:

Gyobgyszerbiztonsagért felelds személy
neve:
cime:

telefonszama:
e-mail cime:
fax-szam:

A termék visszahivasért felelos személy
neve:
cime:

telefonszama: 24 6ras:
e-mail cime:
fax-szam:

Benzilpenicillin-prokain 24,8 mg
Benzilpenicillin-benzatin 83,6 mg
Dihidrosztreptomicin-szulfat 156,3 mg
Segéd- és vivéanyagok:
metil-parahidroxibenzoat 1,5 mg
propil-parahidroxibenzoat 0,2 mg
natrium-citrat

szachar6z

lecitin

poliszorbat 80

viz parenteralis célra ad 1ml

Dr. Szakall Istvan

Bayer Hungaria Kft. 1123 Budapest, Alkotas u. 50.

+ 36-20-4746255
istvan.szakall@animalhealth.biz

Dr. Szakall Istvan

Bayer Hungaria Kft.

1123, Budapest, Alkotas u. 50.
+36-20-474-62-55
istvan.szakall@bayer.com
+36-1-487-41-21

Dr. Ralf Heinemann

Bayer Animal Health GmbH, Global QA,
Building 6210, 51368 Leverkusen,
Németorszag

+491753013044
ralf.heinemann@animalhealth.biz

+49 2173 38 969 3044



A késztermék gyart6d- €s vizsgaldhelye
Teljes korti gyartd
gyartohely neve:
gyartohely cime:

Hat6anyag gyartoi

1. gyartohely neve:
gyartohely cime:

CEP tulajdonos neve:
CEP tulajdonos cime:

2. gyartohely neve:
gyartohely cime:

CEP tulajdonos neve, cime:

3. gyartohely neve:
gyartohely cime:

CEP tulajdonos neve, cime:

PROVET S.A.
Thesi Vrago, 19 300 Aspropyrgos, Attiki,
Gorogorszag

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road, Newry, County Down, BT35
6PU, Eszak-frorszag

u.a.

Station Works, Camlough Road, Newry, County
Down, BT35 6JP, Eszak—frorszdg

Hebei Shengxue Dacheng Pharmaceutical Co., Ltd
No. 50 Shengxue Road, Luancheng County,
051 430, Shijiazhuang City, Hebei Province, Kina
u.a.

Yangzhou Liberty Pharmaceutical Co., Ltd.

22 Yangli Road, Hanjiang Industrial Park,
Yangzhou, Jiangsu Province, 225 127 Kina

u.a.



Tardocyclin spray A.U.V.

OSSZEFOGLALAS

Az eljaras tipusa: nemzeti eljaras
forgalomba hozatali engedély modositasa

A készitmény felszabaditasért felelés gyartoja:
neve: Norbrook Laboratories Ltd.

cime: Station Works Newry, Co. Down, Eszak-irorszag

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

neve: Bayer Animal Health GmbH,
cime: 51368 Leverkusen, Németorszag
Hatoanyag: Benzilpenicillin-prokain-

Benzilpenicillin-benzatin
Dihidrosztreptomicin-szulfat

Az eljaras adminisztrativ adatainak rovid osszefoglalasa:

A Bayer Hungéria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) nemzeti eljaras keretében benyujtotta a
Tardocyclin spray A.U.V. clnevezésti allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatali
engedélyének modositasara vonatkozé kérelmét.

Modositott pont:
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

A Tardocyclin spray A.U.V. forgalomba hozatali engedélyének modositasat a NEBIH
Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga jovahagyta.



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
szell6zo helyen kezelni, és a kezelés utan is legalabb egy oran keresztiil szaraz helyen tartani.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

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

Farmakoterapids 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 €s 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.

Izopropil-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 tartand6. Nem érheti 50 °C / 122 °F hodmérsékletet meghaladd 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 dllatgyégyaszati 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.



HASZNALATI UTASITAS egyben cimke

Tardocyclin spray A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY :IO,GQS,ULTJANAKz TOV’ABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd: PROVET S.A. Thesi Vrago, 19 300 Aspropyrgos, Attiki,
Gorogorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tardocyclin spray A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
250 ml készitmény tartalmaz:

Hatéanyagok:

Oxitetraciklin-hidroklorid 35¢g,

Segédanyagok: 150,0 g.

Hajtogaz: propan-butan

4. JAVALLAT(OK)
Szarvasmarha, juh, sertés és kecske az alabbiakban felsorolt - oxitetraciklinre érzékeny korokozdk altal okozott, vagy
azokkal 6sszefliggésben kialakult fertézéseinek gyogykezelésére:

—  Dichelobacter nodosus, Fusobacterium necrophorum okozta labvégfertézések kezelésére;

— Traumas vagy miitéti eredetii feliileti sebek tdmogato kezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhato tetraciklinekkel vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nem ismeretesek.

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel, értesitse errdl
a kezeld allatorvost.

7. CELALLAT FAJ(OK)
Szarvasmarha, sertés, juh, kecske

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Hasznalat el6tt felrazando! Kiilséleges alkalmazasra.

A beteg teriiletet meg kell tisztitani és szaritani.

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

A szérofej eltomddésének megakadalyozasara érdemes a szorofejet kezelést kdvetden meleg vizzel 4tmosni. Ha a
szorofejbe a permet beszarad, a széréfejet meleg vizben ki kell aztatni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A kezelés elott a kezelni kivant teriiletet a szennyezddésektdl meg kell tisztitani. Az allatokat ajanlott szaraz, jol
szell6zo helyen kezelni, és a kezelés utan is legalabb egy oran keresztiil szaraz helyen tartani.

Amennyiben lehetséges, a készitményt csak antibiotikum-érzékenységi vizsgalat alapjan alkalmazzuk.

10.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Szarvasmarha, sertés, juh, kecske hus és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap
Szarvasmarha, juh, kecske tej: Nulla nap

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolando.

Szaraz helyen tartando.

Napfényt6l védve tartando. Nem érheti 50 °C / 122 °F hémérsékletet meghalado ho.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a palackon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.



12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Amennyiben lehetséges, a készitményt csak antibiotikum-érzékenységi vizsgalat alapjan alkalmazzuk.
A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Szembe vagy szem kornyékére ne permetezziik!

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

3)

Figyelem! Ttizveszélyes aeroszol.

Az edényben tilnyomas uralkodik: hd hatasara megrepedhet.

Hét6l, forro felilletektol, szikratol, nyilt 1angtol és mas gyujtoforrastol 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 hajtégazt tartalmaz.

Utantolteni tilos!

Keriilni kell a készitmény belélegzését, borrel valod kozvetlen érintkezését és szembe keriilését.
Vemhesség, lakticié idején torténd alkalmazas:

A vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato

13. A FEL NEM HASZ,NALT KE§ZiTMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2020. majus 5.

15. TOVABBIINFORMACIOK

Rendelhetdség

Kizarolag allatgyogyaszati rendelvényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
Kizarélag allatgyogyaszati felhasznalasra.

Kiszerelési egységek
250 ml toltétérfogata szelep-szorofejjel €s milanyag kupakkal ellatott aluminium aeroszol palack.

A forgalomba hozatali engedély szama
3460/1/13 NEBIH ATI (250 ml)

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjdhoz.

EXP {honap/év}

Lot: {szam}
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