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Az Univet Ltd. (Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan, Irorszag) kérelmére élelmiszerlanc-biztonsagi

hatdsagi jogkorben eljarva meghoztam az alabbi

HATAROZATOT.

Az Arentor DC 250 mg intramammalis szuszpenzié szarazon all6 tehenek szamara

nevu,

allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatalat — a készitmény decentralizalt torzskonyvi
eljarasa soran az eloterjeszto tagallam, lrorszag dontésének egyidejli elismerésével — az aldbbiak

szerint

engedélyezem.

A készitmény torzskonyvi szama:

Allatgyégyaszati ATC kéd:

3988/1/18 NEBIH ATI (20 x 3 g)
3988/2/18 NEBIH ATI (120 x 3 g)

QJ5S1DB90

A készitmény felszabaditasért felelos gyartéja: Univet Ltd.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

A készitmény osszetétele:

A készitmény gyogyszerformaja:

Célallatfaj:

Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan, irorszég

Univet Ltd. ’
Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan, Irorszag

1 db 3 g-os intramammalis fecskendd tartalmaz:
Hatéanyag:

Cefalonium250 mg (cefalonium-dihidrat
formajaban)

Segédanyagok:

Aluminium-disztearat

Folyékony paraffin

intramammalis szuszpenzio

szarvasmarha (szarazon allo tehén)



Javallata, alkalmazas modja:

Figyelmeztetések:

Széarazra allitdiskor a mar fenndlld szubklinikai
togytertozések kezelésére, valamint a szarazon allas
alatt cefaloniumra érzékeny Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella
pyogenes, Escherichia coli és Klebsiella spp. okozta
ujabb fertézésekkel szembeni védelem céljabol.
Intramammalis alkalmazasra.

Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato cefalosporinokkal, mas B-laktam
antiobiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal
szembeni ismert tulérzékenység esetén.

A kezelt  allatokra  vonatkozé  kiilonleges
ovintézkedések

A készitményt az allat tejmintdjabol izolalt
baktériumokon végzett érzékenységi vizsgalat
alapjan szabad hasznalni. Amennyiben ez nem
lehetséges, a terapidra vonatkozo dontést a
célbaktériumok érzékenységére vonatkozé helyi

(regionalis, gazdasagszintil) epidemiologiai
informaciok alapjan kell meghozni. A készitmény
jellemzdinek osszefoglalojaban megadott

utasitasoktol  eltéré  alkalmazas novelheti a
cefaloniummal szemben rezisztens baktériumok
prevalenciajat, ¢és csOkkentheti az egyéb béta-
laktamokkal végzett kezelés hatasossagat. A
szarazon allé tehenek Kkezelésének protokolljai
esetében figyelembe kell venni az antimikrobialis
szerek hasznalatra vonatkozo helyl és nemzeti
iranyelveket, ¢és a protokollokat rendszeres
allatorvosi fellilvizsgalatnak kell alavetni. A tej
élelmezés-egészségligyi varakozasi idejének veégéig
— kivéve a kolosztralis fazis alatt — el kell keriilni a
borjak  taplalasat olyan tejjel, amely az
antimikrobialis szerekre rezisztens baktériumok (pl.
béta laktamaz termeld) létrehozasara képes
cefalonium-maradvanyokat tartalmaz. A készitmény
hatékonysaga kizardlag a Javallatok pontban
felsorolt baktériumok ellen igazolt. Ebbdl kifolyolag
mas patogeének, kiilondsen Pseudomonas aeruginosa
okozta sulyos akut togygyulladas (elhullas
veszélyével jard) kialakulhat a szarazra allitast
kovetben. A gondos  higiénidas  gyakorlat
kovetkezetes betartasa sziikséges ezen kockazat
csokkentésére.

Mell¢khatasok

Nagyon ritka esetekben azonnali talérzékenységi
reakciokat figyeltek meg néhany allat esetében
(nyugtalansag, tremorok, valamint a tejmirigy, a
szemhéj és a szdj duzzanata). Ezek a reakciok akar
elhullashoz is vezethetnek.



Kiszerelési egységek (gyijtécsomagolas):

Vembhesség. laktacio vagy tojasrakas idején térténd
alkalmazas

A készitmény a vemhesség utolsd trimeszterében, a
tejel0 tehén szdrazra allitdsa utan hasznalatos. A
kezelésnek a magzatra nincs karos mellékhatasa. A
készitményt a laktacié ideje alatt nem szabad
alkalmazni.

Gydgyszerkolesonhatasok €s egyéb interakciok

A cefalosporinokat nem szabad bakteriosztatikus
antimikrobialis szerekkel egyidejileg adni. A
cefalosporinok és nefrotoxikus szerek egyiitt adasa
novelheti a vesetoxicitast.

Tualadagolas

A szarvasmarhdkon harom egymast kdveté napon
alkalmazott ismételt dozisok nem mutattak vagy
nem okoztak semmilyen mellékhatast.

Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozo
kiilonleges ovintézkedések

A penicillinek és a cefalosporinok szenzitizaciot
(allergiat) okozhatnak az injekcié beadasat,
belélegzést, lenyelést vagy a borrel vald érintkezését
kovetden. A penicillinekkel szembeni érzékenység
cefalosporinokra  torténd  keresztérzékenységet
valthat ki, és forditva. Az ezekkel a vegyiiletekkel
szembeni allergias reakciok idénként sulyosak
lehetnek. Akik érzékenyek az ilyen tipusu
készitményekre, vagy akiknek nem javasolt ezekkel
a készitményekkel dolgozniuk, azok ne alkalmazzak
a készitményt. A készitmény alkalmazasakor nagy
elovigyazatossaggal kell eljarni, figyelembe véve
valamennyi  javasolt Ovintézkedést, hogy a
készitménnyel valod érintkezés elkeriilhetd legyen.
Ha az expoziciot kovetben tiinetek mutatkoznak,
mint pl. bérkiiités. azonnal orvoshoz kell fordulni,
bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak
vagy a szem duzzanata, illetve a nehézlégzes
sulyosabb tiinetek, és siirgds orvosi ellatast
igényelnek. Alkalmazas utan kezet kell mosni. Az
intramammalis készitményhez mellékelt térlokendok
izopropil-alkoholt tartalmaznak. Védokesztytit kell
hasznalni, ha ismert vagy feltételezett izopropil-
alkohol altal okozott bérirritacio éllhat fenn. A
készitmény szembe jutasat keriilni kell, mivel az
izopropil-alkohol szemirritaciot okozhat.

1 db 3 g-os. kis strliségl polictilén intramammalis
fecskend6 szines, kis stirtiségt polietilén dupla
zarokupakkal

Kiszerelések:




20 db intramammalis fecskend6 kartondobozban, és
20 db kiilon csomagolt, izopropil-alkoholt
tartalmazo torlokendo.

4.

120 db intramammalis fecskend6 vodorben, és 120
db kiilon csomagolt, izopropil-alkoholt tartalmazo
torlokendo.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil
kereskedelmi forgalomba.

Tarolasa: Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Lejarati ido: A kereskedelmi csomagolasi allatgyogyaszati
készitmény felhasznalhato: 2 év.

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: His és egyéb ehetd szovetek: 21 nap.
Tej: ha a szarazon allasi idoszak hosszabb. mint 54
nap, akkor az ellést kovetden: 96 ora.
ha a szarazon allasi idoszak kevesebb, mint 54
nap vagy pont 54 nap, akkor a kezelést kovetéen: 58

nap
Rendelhetoség: Kizardlag allatorvosi vényre adhato Ki.
Forgalmazhato6sag: Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara

jogosultak forgalmazhatjak.

Jelen hatirozat mellékletét képezi a hasznilati utasitds, a cimke és a készitmény jellemzoinek
osszefoglaloja.

Jelen engedély az eljards végén megallapitott megujitasi datumig, azaz 2023. augusztus 1-ig
érveényes.

A forgalomba hozatali engedély megadasat kovetéen az engedely jogosultja koteles tajékoztatni a
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (tovabbiakban: NEBIH) Allatgyogyaszati Termékek
Igazgatosagat a készitmény magyarorszdgi forgalomba hozatalanak tényleges iddépontjarol,
figyelembe véve a kiilonbozo engedélyezett kiszereléseket.

Az engedély jogosultja kételes legalabb a forgalmazas megsziintetése elott két honappal értesiteni a
NEBIH Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosagat, ha a termék forgalomba hozatala akar
ideiglenesen, akar véglegesen megsziinik.

A készitményt a NEBIH Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga ellendrzi.

Az elsé gyartasi tétel forgalomba hozatala elétt az engedély jogosultja Kkoteles laboratoriumi
vizsgalat céljabol a NEBIH Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosiga szamara a készitmeny eredeti
csomagolasdban 1évé, legkisebb kiszerelési méreteébol gyogyszermintat, és a vizsgélathoz sziikséges
standardot biztositani. Amennyiben tobb kiszerelés is van, ezek eredeti csomagolasat sziikseges
benyujtani.

A hatésagi eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija 400 000 forint, amelyet az tigyfél 2017. oktober 12-
én megfizetett.



3,
A hatarozat ellen kdzigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak helye nincs.

A hatdrozat feliilvizsgdlata jogszabalysértésre hivatkozassal kérheto a Fovérosi Kozigazgatasi és
Munkatigyi Birésagtol a hatdrozatot hozo NEBIH elleni kereset inditasaval. A keresetlevelet az
NEBIH-nél a feliilvizsgalni kért hatarozat kozlésétél szamitott harminc napon beliil kell benyujtani
vagy ajanlott kiildeményként postara adni.

A jogi képviselovel eljaré fél, valamint belfsldi székhellyel rendelkezé gazdalkodo szervezet a
keresetlevelet elektronikus tton, a http:/anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval kételes benytjtani.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés végrehajtasara halaszto hatalya nincs.

Tajékoztatom, hogy a birdsag a pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmeére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartasat a keresetlevélben kérheti; ennek elmulasztasa miatt
igazolasnak nincs helye.

Indokolas

Az Univet Ltd. (Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan, irorszag) 2017. november 7-én kérelmet nyujtott
be az Arentor DC 250 mg intramammaélis szuszpenzié szarazon allo tehenek szémara forgalomba
hozatali engedélyének kiadasara.

A forgalomba hozatali engedély kiadasarol, illetve annak feltételeirol a 128/2009. (X. 6.) FVM
rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 12-15. §-ai, valamint a 32-42. §-ai rendelkeznek.

Fentiek alapjan az engedély kiadasarol a rendelkezo részben foglaltak szerint hataroztam.
Az engedély érvényességi idétartamat a Rendelet 29.§ (1) bekezdése alapjan allapitottam meg.

Felhivom a figyelmét. hogy jelen engedély nem érinti a miikddéssel/tevékenyscg folytatasaval
kapcsolatos egyéb jogszabalyban eloirt engedélyeket, azok beszerzésére vonatkozo kotelezettséget.

Felhivom a figyelmét tovabbd, hogy amennyiben a kozolt adatokban valtozas all be, azt
hatésdagomnal 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 rendelkezo készitmények
listajat, forgalomba hozatali engedélyét, SPC-jét, haszndlati utasitasat ¢és nyilvanos értékelo
jelentését honlapjan kozzéteszi.

A hatdsagi eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal,
valamint a megyei korményhivatalok mezdgazdasagi szakigazgatasi szervei elott kezdeményezett
eljarasokban fizetendd igazgatas szolgaltatasi dijak mértékérdl, valamint az igazgatas szolgaltatasi
dij fizetésének szabdlyairdl sz616 63/2012. (VIIL. 2.) VM rendelet alapjan lett meghatarozva.

A magyarorszagi forgalomba hozatal bejelentését, valamint sziineteltetésének bejelentését a
Rendelet 28. § (1) és (2) bekezdése alapjan rendeltem el.

Déntésemet a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalrdl sz616 22/2012. (I1. 29.) Korm. rendelet,
3. § (1) bekezdése, az 5. §-a, valamint a 2008. évi XLVL torvény az élelmiszerlancrol és hatosagi




feliigyeletérél (tovabbiakban: Eltv.) 34. § (1) bekezdésének i) pontja altal biztositott jogkdrémben
eljarva hoztam.

Hatarozatomat a 2004. évi CXL. térvény a kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgdltatds altalanos
szabalyairol (tovabbiakban: Ket.) 71. § (1) bekezdésének és 72. § (1) bekezdésének megfelelden
hoztam.

A birésagi feliilvizsgalat lehetdségét a Ket. 100. § (1) bekezdés e) pontja és (2) bekezdése és a 109.
§ (1) bekezdés a) pontja, valamint a Polgari Perrendtartasrol szolo 1952. évi III. térvény 330. § (2)
bekezdése, valamint az Eltv. 39 § (4) bekezdése alapjan biztositottam.

Budapest, 2018. szeptember 12.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

<o
Dr. Kulesar Gabor
igazgato

Hatarozatot kapja: )
1. Univet Ltd. (Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan, Irorszag)
2. irattar



Arentor DC 250 mg intramammalis szuszpenzié szarazon allo tehenek szamara

TUDOMANYOS ERTEKELES

Bevezetés:
Az Arentor DC 250 mg intramammalis szuszpenzié szarazon allé tehenek szamara
tudomanyos értékelését Egyesiilt Kirdlysag hatdsaga készitette el.

Az eljaras adminisztrativ adatai:

Az eljaras azonositoszama: 1E/V/0389/001/DC
A forgalomba hozatali engedély iranti

kérelem beérkezésének datuma: 2017. november 07.
Az eljaras 0. napjanak datuma: 2017. november 17.
Az eljaras 210. napjanak a datuma: 2018. augusztus 1.
A magyar nyelvi termékirodalom

beérkezésének datuma: 2018. augusztus 16.
Hianypotlas datuma: 2018. szeptember 6.
Hianypétlasra adott valasz datuma: 2018. szeptember 6.
Szakvélemény

Az Arentor DC 250 mg intramammalis szuszpenzi¢ szdarazon allo tehenek szamara forgalomba
hozatali engedélyének kiadasat az Univet Ltd. (Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan, Irorszag) részére
javasolom.

Indoklas

Az eredetileg benyujtott, valamint a kiegészitd dokumentaciok adatai alapjan megallapithato, hogy
a készitmény elény-kockazat viszonya megfelel a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet 12-15. §-aiban
foglaltaknak. A forgalomba hozatali engedély kiadasa javasolhato.



Arentor DC 250 mg intramammalis szuszpenzié szdarazon allo tehenek szamara

A KESZITMENY KIEGESZITO ADATAI

Az eljaras tipusa: decentralizalt eljaras
forgalomba hozatali engedély kiadasa

Az eljaras nemzetkdzi azonositéja: IE/V/0389/001/DC

A készitmény részletes Osszetétele: 1 db 3 g-os intramammalis fecskendé tartalmaz:
Hatéanyag:
Cefalonium 250 mg
(cefalonium-dihidrat formajaban)
Segédanyagok:

Aluminium-disztearat 89 mg
Folyékony paraftin ad3 g

Képviselettel megbizott

neve: Marie Stack

cime: Univet Ltd. (Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan,
[rorszag)

telefonszama: + 049 5553203

e-mail cime: mariestack@univet.ie

fax-szam: + 049 5553266

Gyogyszerbiztonsagért felelos személy

neve: Marie Stack

cime: Univet Ltd. (Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan,
frorszag)

telefonszama: + 049 5553203

e-mail cime: mariestack@univet.ie

fax-szam: + 049 5553266

A termék visszahivasért felelos személy

neve: Siobhan Sweeney

cime: Univet Ltd. (Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan,
irorszég)

telefonszama: + 353 49 4334452

e-mail cime: siobhansweeney@univet.ie

fax-szam: + 353 49 5553266

A késztermék gyarto- és vizsgalohelyek (a gyartasi folyamat megjeldlésével)
Teljes korii gyartas (kivéve sterilizalas)
neve: Univet Ltd. ‘
cime: Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan, Irorszag

Végsd sterilizalas
neve: Synergy Health Westport Ltd
cime: Lodge Road, Westport, Mayo, Irorszag



Hatéanyag gyartdja/gyartoi
1) iroda neve:
iroda cime:

gyartéhely neve:
gyartéhely cime:

ASMF tulajdonos neve:

2) iroda neve:
iroda cime:

gyartohely neve:
gyartohely cime:

ASMF tulajdonos neve:

(%]

Orchid Pharma Ltd.

Orchid Towers, 313, Valluvar Kottam High
Road, Nungambakkam, Chennai, 603 034
India

Orchid Pharma Ltd.

Plot No. 121-128, 128A-133, 138-151, 159-
164, SIDCO Industrial Estate. Alathur,
Kancheepuram District, 603 110 India

u.a.

Qilu SYNVA Pharmaceutical Co., Ltd
No. 243 Gong Ye Bei Road, Jinan, Shandong,
P.R. Kina

Qilu SYNVA Pharmaceutical Co., Ltd

No. 28 Licheng Ave. Linyi County, Shandong,
P.R. Kina

u.a.



Arentor DC 250 mg intramammalis szuszpenzio szarazon allé tehenek szamara

OSSZEFOGLALAS

Az eljaras tipusa: decentralizalt eljaras
forgalomba hozatali engedé¢ly kiadasa

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
neve: Univet Ltd.

cime: Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan, irorszég

A készitmény felszabaditasért felelés gyartoja:

neve: Univet Ltd.
cime: Tullyvin, Cootehill, Co. Cavan, Irorszag
Hatéanyag: Cefalonium

Az eljaras adminisztrativ adatainak rovid osszefoglalasa:
Az Univet Ltd. kérelmet nyujtott be az Arentor DC 250 mg intramammalis szuszpenzid szarazon
allo tehenek szamara forgalomba hozatali engedélyének kiadasara DC eljaras keretében.

Az Arentor DC 250 mg intramammalis szuszpenzié szarazon all¢ tehenek szamara forgalomba
hozatali engedélyének kiadasat a NEBIH Allatgyogyészati Termékek Igazgatosaga jovahagyta.



A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Arentor DC 250 mg intramammalis szuszpenzio szarazon allé tehenek szamara

% MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 db 3 g-os intramammalis fecskendo tartalmaz:
Hatéanyag:

Cefalonium 250 mg (cefalonium-dihidrat formajaban)
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3 GYOGYSZERFORMA
Intramammalis szuszpenzio
Vilagossarga vagy krémszinti szuszpenzio

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Céldllat faj(ok)
Szarvasmarha (szarazon allo tehén)

4.2 Terdpids javallatok célallat fajonként

Szarazra allitaskor a mar fenndllé szubklinikai togyfert6zések kezelésére, valamint a szarazon allas alatt cefaloniumra
érzékeny Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,
Trueperella pyogenes, Escherichia coli és Klebsiella spp. okozta ujabb fertozésekkel szembeni védelem céljabol.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhato cefalosporinokkal, mas B-laktadm antiobiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert
tulérzékenység esetén.

Lasd 4.7 szakaszt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoéan

Nincs. -
:J

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések p

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A készitményt az allat tejmintajabol izolalt baktériumokon végzett érzékenységi vizsgal
Amennyiben ez nem lehetséges, a terapiara vonatkozo6 dontést a célbaktériumok érzékeny
(regiondlis, gazdasagszintii) epidemiolégiai informéciok alapjan kell meghozni.

‘slapjan szabad has#ndlni.
sgére vonall_tl,%ozé helyi

A készitmény jellemzoinek tsszefoglalojaban megadott utasitasoktol eltérd alkalmazas novelheti a cefaloniummal
szemben rezisztens baktériumok prevalencigjat, és csokkentheti az egyéb béta-laktamokkal végzett kezelés
hatasossagat.

A szarazon allo tehenek kezelésének protokolljai esetében figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatra
vonatkozo helyi és nemzeti iranyelveket, és a protokollokat rendszeres allatorvosi feliilvizsgalatnak kell alavetni.

A tej élelmezés-egészségligyi varakozasi idejének végéig — kivéve a kolosztralis fazis alatt — el kell keriilni a borjak
taplalasat olyan tejjel, amely az antimikrobialis szerekre rezisztens baktériumok (pl. béta laktamaz termel6)
létrehozasara képes cefalonium-maradvanyokat tartalmaz.

A készitmény hatékonysaga kizardlag a 4.2 szakaszban (Terapias javallatok) felsorolt baktériumok ellen igazolt. Ebb6l
kifolyélag mas patogének, kiilondsen Pseudomonas aeruginosa okozta sulyos akut tégygyulladas (elhullas veszélyével
jaro) kialakulhat a szdrazra allitast kovetden.

A gondos higiénias gyakorlat kivetkezetes betartasa sziikséges ezen kockazat cs6kkentésére.

Az 4llatok kezelését végzb személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A penicillinek és a cefalosporinok szenzitizaciét (allergiat) okozhatnak az injekci6 beadasat, belélegzést, lenyelést vagy
a borrel vald érintkezését kovetden. A penicillinekkel szembeni érzékenység cefalosporinokra torténd
keresztérzékenységet valthat ki, és forditva. Az ezekkel a vegyiiletekkel szembeni allergias reakcidk idénként stlyosak
lehetnek.

Akik érzékenyek az ilyen tipust készitményekre, vagy akiknek nem javasolt ezekkel a készitményekkel dolgozniuk.
azok ne alkalmazzak a készitményt.



2.

A készitmény alkalmazasakor nagy elovigyazatossaggal kell eljarni, figyelembe véve valamennyi javasolt
ovintézkedeést, hogy a készitménnyel valo érintkezés elkeriilheto legyen.

Ha az expoziciot kévetoen tiinetek mutatkoznak, mint pl. borkitités, azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva ezt a
figyelmeztetést. Az arc, az ajkak vagy a szem duzzanata, illetve a nehézlégzés sulyosabb tiinetek, és siirgds orvosi
ellatast igényelnek.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Az intramammalis készitményhez mellékelt térlokendok izopropil-alkoholt tartalmaznak. Védokesztylit kell hasznalni,
ha ismert vagy feltételezett izopropil-alkohol altal okozott bérirritacio dllhat fenn. A készitmény szembe jutasat keriilni
kell, mivel az izopropil-alkohol szemirritaciot okozhat.

4.6 Mellékhatasok (gvakorisaga és sulyossdga)
Nagyon ritka esetekben azonnali tulérzékenységi reakciokat figyeltek meg néhany allat esetében (nyugtalansag,
tremorok, valamint a tejmirigy, a szemhéj és a szdj duzzanata). Ezek a reakcidk akar elhullashoz is vezethetnek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi tmutatas szerint kell meghatarozni:

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

- gyakori (100 kezelt allatbol 16bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az 1zolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazis

A készitmény a vemhesség utolso trimeszterében, a tejeld tehén szarazra allitasa utan hasznalatos. A kezelésnek a
magzatra nincs karos mellékhatasa.

A készitményt a laktacio ideje alatt nem szabad alkalmazni.

4.8 Gyoégyszerkolesonhatdsok és egyéb interakciok
A cefalosporinokat nem szabad bakteriosztatikus antimikrobialis szerekkel egyidejiileg adni. A cefalosporinok és
nefrotoxikus szerek egyiittadasa névelheti a vesetoxicitast.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Intramammalis alkalmazasra.

Az intramammalis fecskend6t csak egyszer szabad hasznalni.
Egy intramammalis fecskendo tartalmat a laktacios periodus utolso fejése utan azonnal be kell adni
tégynegyed bimbdcsatornajaba. Az adagolofejet nem szabad meghajlitani. A zarékupak levétel
adagolofej beszennyezését. A beadas el6tt a bimbot alaposan meg kell tisztitani és fertétlenit
torlékendovel).

2 a2
1. opcio: rovid adagolofejjel torténd intramammalis beadasnal egyik kézben fogva az %amammﬁ_jis.:;_{_ecske&d !
testét és a zarokupak also részét el kell tavolitani a zarokupak rovidebb felso részét a\bemetszett jelzés felett (a
kupak als6 része az intramammalis fecskendon marad). Ugyelni kell arra, hogy az adagglofej ne_

szennyezodjon be. V




3.
2. opcid: a teljes hosszisagi adagoléfejjel torténd intramammalis beadédshoz teljesen el kell tavolitani a zarékupakot

gy, hogy a fecskendé testét szorosan kézben tartva, a hiivelykujjal felfelé iranyuld nyomast kell gyakorolni a kupakra.
annak teljes hosszaban, amig az le nem pattan. Ugyelni kell arra, hogy az adagoléfej ne szennyezddjon be.

2. opcio

Az adagoléfejet a bimbocsatornaba illesztve, az intramammalis fecskend6 dugattyujanak egyenletes nyomasaval a teljes
adagot a bimbdcsatornaba kell juttatni. Az egyik kézben a tégybimbo csticsat tartva, a masik kézzel hatarozott. felfelé
iranyulé mozgassal 6vatosan masszirozni kell a togybimbot, ezzel el6segitve az antibiotikum egyenletes eloszlasat a
teljes tdgynegyedben.

A beadast kévetden ajanlott a togybimbokat Kifejezetten erre a célra alkalmas togyfertotlenitd készitménybe martani.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
A szarvasmarhakon harom egymast kovetd napon alkalmazott ismételt dozisok nem mutattak vagy nem okoztak
semmilyen mellékhatast,

4.11 E’lelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus és egyéb ehetd szdvetek: 21 nap.

Tej: ha a szarazon allasi idoszak hosszabb, mint 54 nap, akkor az ellést kbvetoen: 96 ora.
ha a szdrazon llasi idészak kevesebb, mint 54 nap vagy pont 54 nap, akkor a kezelé

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK o
Farmakoterapias csoport: egyéb béta-laktam antibiotikumok intramammalis alkalmazas %iso Eéneraclos
cefalosporinok. G

Allatgy6gyaszati ATC kod: QI5S1DB9O0.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
A cefalonium a cefalosporinok elsé generaciojaba tartozo antibakterialis gyogyszer, amely a sejtfalszintézis gatlasaval
(baktericid hatasmechanizmus) fejti ki hatasat. Az antibakterialis hatasat nem gyengiti a tej jelenléte.

A cefalosporinokkal szembeni rezisztencianak harom mechanizmusa ismert: a sejtfal csékkent permeabilitasa,
enzimatikus inaktivalas, és bizonyos penicillinkété helyek hianya. A Gram-pozitiv baktériumok, kiiléndsen a
staphylococcusok esetében a legfobb cefalosporinokkal szembeni rezisztenciamechanizmus a penicillinkot6 fehérjék
megvialtozasa. A Gram-negativ baktériumok rezisztencidja dsszefligghet a (széles- vagy kiterjedt spektrumi) -
laktamazok termelésével.

A cefalonium hatékony a hatéanyagra érzékeny Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli és Klebsiella spp. baktériumokkal szemben.



5.2 Farmakokinetikai sajitossigok

A cefalonium nagymértékben, de lassan szivodik fel a togybol, és elsédlegesen a vizelettel iiriil. A hatdanyag kb.
7-13%-a vizelettel tirlil az adagolast kévetd elsd harom nap mindegyikén, mig a bélsarral < 1%-a iiriil naponta
ugyanezen iddszak alatt.

Az atlagos vérkoncentracio nagyjabol dllandé az adagolast kévetd kb. 10 napig, ami ésszhangban van a cefalonium
togybol torténd lassi, de elhtizodo felszivodasaval.

A szdraz togyben a cefalonium tartds jelenlétét a beadds utan 10 hétig vizsgaltdk. A togyvéladékokban a cefalonium
hatdsos szintje a beaddst kovetden akéar 10 hétig megmarad.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa
Aluminium-disztearat
Folyékony paraffin

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.

6.3 Felhaszndlhatdsagi id6tartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év,

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
1 db 3 g-os. kis siirtiségli polietilén intramammalis fecskend6 szines, kis siirtiségii polietilén dupla zarékupakkal

Kiszerelések:
20 db intramammalis fecskendd kartondobozban, és 20 db kiilén csomagolt, izopropil-alkoholt tartalmazo térlékendd.
120 db intramammalis fecskendd viadorben, és 120 db kiilén csomagolt, izopropil-alkoholt tartalmazo térlokendd.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogydszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szirmazo hulladékok
megsemmisitésére vonatkoz6 kiilonleges utasitisok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kdvetelményeknek

megfelelden kell megsemmisiteni.

% A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) /
3988/1/18 NEBIH ATI (20 x 3 g)
3988/2/18 NEBIH ATI (120 x 3 g)
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9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANA
A forgalomba hozatali engedély elso kiaddsanak datuma: 2018. szeptember 12.

“ Lt ; T .
MEGUJITASANAK DATUMA
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10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2018. szeptember 12.

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



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ/POLIETILEN VODOR

| 1L AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Arentor DC 250 mg intramammalis szuszpenzié szarazon allo tehenek szamara
Cefalonium (cefalonium-dihidrat formajaban)

[ 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy egyadagos 3 g-os intramammalis fecskendé 250 mg cefaloniumot tartalmaz (cefalonium-dihidrat forméjaban)

| 3. GYOGYSZERFORMA
Intramammalis szuszpenzid
| 4. KISZERELESI EGYSEG

20 db intramammalis fecskendo
120 db intramammalis fecskendd

B CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (szdrazon allo tehén)

| 6. JAVALLAT(OK)

*** Csak azokban a tagallamokban, ahol a tér engedélyezi ***

Szarazra allitdskor a mar fennallé szubklinikai togyfertozések kezelésére, valamint a szarazon allas alatt cefaloniumra
érzekeny Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,
Trueperella pyogenes, Escherichia coli és Klebsiella spp. okozta ijabb fertozésekkel szembeni védelem céljabol.

4. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

Intramammalis alkalmazésra.

*** Csak azokban a tagallamokban, ahol a tér engedélyezi ***

Az intramammalis fecskendét csak egyszer szabad haszndlni.

Egy intramammalis fecskendo tartalmat a laktacios periddus utolsé fejése utan azonnal be kell adni valamennyi
togynegyed bimbdcsatornajaba. Az adagolofejet nem szabad meghajlitani. A zarokupak levétele utan el kell keriilni az
adagolofej beszennyezését. A beadas eldtt a bimbot alaposan meg kell tisztitani és fertétleniteni kell (pl. a mellékelt
torlokendovel).

1. opci¢: rovid adagolofejjel torténd intramammalis beadasnal egyik kézben fogva az intramammalis fecskendd testét és
a zarokupak also részét el kell tavolitani a zarokupak rovidebb felso részét a bemetszett jelzés felett (a kupak also része
az intramammilis fecskendén marad). Ugyelni kell arra, hogy az adagoléfej ne szennyezédjon be.

2. opci6: a teljes hosszisagu adagolofejjel torténd intramammalis beadashoz teljesen el kell tavolitani a zarokupakot
ugy, hogy a fecskendo testét szorosan kézben tartva, a hiivelykujjal felfelé iranyulé nyoma gyakerolni a kupakra,
annak teljes hosszaban,, amig az le nem pattan. Ugyelni kell arra, hogy az adagolofej n z,e,hhyezo Jiﬁ’l{dae

é\ 1 \

Az adagolofejet a bimbocsatornaba illesztve az intramammalis fecskendd dugattyija egyer{etes nyomﬁs al a teljes
adagot a bimbdcsatornaba kell juttatni. Az egyik kézben a togybimbo cstcsat tartva, J:naszk kézzel hataroggti felfelé
irdnyulé mozgassal ovatosan masszirozni kell a togybimbot, ezzel el6segitve az anti 'o%kum egveuletes elﬁs lasat a
teljes togynegyedben. =

A beadast kovetden ajanlott a togybimbokat kifejezetten erre a célra alkalmas togyfertotlenité nybe martani.

[ 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 21 nap.
Tej: ha a szarazon alldsi idészak hosszabb, mint 54 nap, akkor az ellést kévetden: 96 ora.
ha a szarazon allasi id6szak kevesebb, mint 54 nap vagy pont 54 nap, akkor a kezelést kovetden: 58 nap.

l9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

A penicillinek/cefalosporinok idénként sulyos allergis reakciokat valthatnak ki.
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!



| 10.  LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

1L KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA™ SZAVAK ES A KIADHATOSAGRA ES
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES KORLATOZASOK, AMENNYIBEN
ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

14. +~GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Univet Ltd.,
Tullyvin,
Cootehill,
Co.Cavan
[rorszag
H16 TI83

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) Pt
3988/2/18 NEBIH ATI (120 x 3 g) &

3988/1/18 NEBIH ATI (20 x 3 g) (

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA \E

<Batch> <Lot> <Gy.sz.> {szam} Y



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

POLIETILEN INTRAMAMMALIS FECSKENDO

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Arentor DC 250 mg intramammalis szuszpenzio szarazon allo tehenek szamara
Cefalonium (cefalonium-dihidrat formajaban) 250 mg

| 2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Cefalonium (cefalonium-dihidrat formajaban) 250 mg

| 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Intramammalis alkalmazasra

s, ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idok:
Hus és egyeb eheto szovetek: 21 nap.
Tej: ha a szarazon allasi idészak hosszabb, mint 54 nap, akkor az ellést kovetden: 96 éra.
ha a szarazon allasi idészak kevesebb, mint 54 nap vagy pont 54 nap, akkor a kezelést kivetéen: 58 nap.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

<Batch> <Lot> {szam|

A o \“ 11" f:l;
| 7. LEJARATI IDO /o N
EXP {honap/év} ;

l 8. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” qdﬂ’AK

Kizarolag allatgyogydszati alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

i, ’.E'J.I‘E’AI_H




HASZNALATI UTASITAS
Arentor DC 250 mg intramammalis szuszpenzi6 szarazon allo tehenek szamara.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL
ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gvartasi tételek felszabaditasaért felelos ovarto:

Univet Ltd,

Tullyvin,

Cootehill,

Co.Cavan

Irorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Arentor DC 250 mg intramammalis szuszpenzi6 szdrazon all6 tehenek szamara.
Cefalonium (cefalonium-dihidrat formajaban).

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 db 3 g-os intramammalis fecskendd tartalmaz: 250 mg cefalonium (cefalonium-dihidrat forméjaban)
Vilagossarga vagy krémszinii intramammalis szuszpenzio

4. JAVALLAT(OK)

Szarazra éllitaskor a mér fennallo szubklinikai togyfertozések kezelésére, valamint a szérazon éllas alatt cefaloniumra
érzékeny Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,
Trueperella pyogenes, Escherichia coli és Klebsiella spp. okozta tjabb fertozésekkel szembeni védelem céljabol.

] ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhato cefalosporinokkal, mas B-laktam antiobiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert
tilérzékenység esetén.

Lasd még a 12. pont Kiilonleges figyelmeztetések Vemhesség és laktacio szakaszat.

6. MELLEKHATASOK
Nagyon ritka esetekben azonnali tilérzékenységi reakciokat figyeltek meg néhany éllat esetében (nyugtalansag,
tremorok, valamint a tejmirigy, a szemhéj és a szaj duzzanata). Ezek a reakcidk akar elhullashoz is vezethetnek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél t6bb mint 1-nél jelentkezik e)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik) A
- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik) A%

- ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mmt 1-nél, de kevesebb mint 10- nel Jelenlke;nk) S

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban
készitmény nem hatott, értesitse errél a kezelo allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren {http://portal.nebih.gov.hu/-/
pharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztiil is jelenthet.

% CELALLAT FAJ(OK)
Szarvasmarha (szarazon allé tehén)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Intramammalis alkalmazasra.

Egy intramammalis fecskendé tartalmat a laktacios periodus utolsé fejése utan azonnal be kell adni valamennyi
tégynegyed bimbdcsatornjaba.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az intramammilis fecskendot csak egyszer szabad haszndlni.

Az adagoldfejet nem szabad meghajlitani. A zarokupak levétele utan el kell keriilni az adagolofej beszennyezését. A
beadas elott a bimbot alaposan meg kell tisztitani és fertotleniteni kell (pl. a mellékelt térlékenddvel)

1. opcio: rovid adagolofejjel torténd intramammalis beadasnal egyik kézben fogva az intramammalis fecskendo testét és
a zarokupak alsd részét el kell tavolitani a zarokupak rovidebb felso részét a bemetszett jelzés felett (a kupak also része
az intramammalis fecskendén marad). Ugyelni kell arra, hogy az adagoléfej ne szennyezodjon be.
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2. opcid: a teljes hosszisagt adagolofejjel torténd intramammalis beadashoz teljesen el kell tavolitani a zarékupakot
gy, hogy a fecskendo testét szorosan kézben tartva, a hiivelykujjal felfel¢ irdnyulé nyomast kell gyakorolni a kupakra,
annak teljes hosszaban,. amig az le nem pattan. Ugyelni kell arra, hogy az adagol6fej ne szennyezddjén be.
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iranyulé mozgassal dvatosan masszirozni kell a togybimbat, ezzel elosegitve az antlblotlkum egyenletes eloszlasat a
teljes togynegyedben.

A beaddst kovetden ajanlott a togybimbokat kifejezetten erre a célra alkalmas togyfertotlenitd készitménybe martani.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Hus és egyéb ehetd szovetek: 21 nap.
Tej: ha a szarazon allasi idoszak hosszabb, mint 54 nap, akkor az ellést kovetoen: 96 ora.
ha a szarazon allasi idoszak kevesebb, mint 54 nap vagy pont 54 nap, akkor a kezelést kovetden: 58 nap



11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek elol gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Ezt az dllatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az .EXP™ utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
telhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések:

A készitményt az allat tejmintajabdl izolalt baktériumokon végzett érzékenységi vizsgalat alapjan szabad hasznalni.
Amennyiben ez nem lehetséges, a terapiara vonatkozo déntést a célbaktériumok érzékenységére vonatkozo helyi
(regionalis, gazdasagszintii) epidemiolégiai informaciok alapjan kell meghozni.

A készitmény haszndlati utasitasdban megadott utasitasoktol eltéré alkalmazas novelheti a cefaloniummal szemben
rezisztens baktériumok prevalencidjat, és csokkentheti az egyéb béta-laktamokkal végzett kezelés hatasossagat.

A szarazon all6 tehenek kezelésének protokolljai esetében figyelembe kell venni az antimikrobiélis szerek hasznalatra
vonatkozo helyi és nemzeti iranyelveket, és a protokollokat rendszeres allatorvosi feliilvizsgalatnak kell alavetni.

A tej élelmezés-egészségligyl varakozasi idejének végéig — kivéve a kolosztralis fazis alatt — el kell keriilni a borjak
taplalasat olyan tejjel, amely az antimikrobialis szerekre rezisztens baktériumok (pl. béta-laktamaz termeld)
létrehozasara képes cefalonium-maradvanyokat tartalmaz.

A készitmény hatékonysaga kizarolag a 4. pontban (Javallatok) felsorolt baktériumok ellen igazolt. Ebbél kifolyolag
mas patogének, kiillonosen Pseudomonas aeruginosa - altal okozott sulyos akut tdggyulladas (elhullas veszélyével jaro)
kialakulhat a szarazra allitast kdvetden.

A gondos higiénias gyakorlat kdvetkezetes betartasa sziikséges ezen kockazat csokkentésére,

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A penicillinek és a cefalosporinok szenzitizaciot (allergiat) okozhatnak az injekcié beadéasat. belélegzést. lenyelést vagy
a borrel valé érintkezését kovetden. A penicillinekkel szembeni érzékenység cefalosporinokra térténd
keresztérzékenységet valthat ki, és forditva. Az ezekkel a vegyiiletekkel szembeni allergias reakciok idénként silyosak
lehetnek.

Akik érzékenyek az ilyen tipusu készitményekre, vagy akiknek nem javasolt ezekkel a készitményekkel dolgozniuk.
azok ne alkalmazzak a készitményt.

A készitmény alkalmazasakor nagy elovigyazatossaggal kell eljamni, figyelembe véve valamennyi javasolt
ovintézkedeést. hogy a készitménnyel valo érintkezés elkeriilhetd legyen.

ellatast lgenyelnek

Alkalmazas utan kezet kell mosni. 2
Az intramammalis készitményhez mellékelt torlokendok izopropil-alkoholt tartalmaznak. Védokeszt:
ha ismert vagy feltételezett izopropil-alkohol altal okozott borirritacié allhat fenn. A készitmény sze
kell, mivel az izopropil-alkohol szemirritaciét okozhat.

i kel] hasznalm,
eming‘]m

Vembhesség és laktacio:

A készitmény a vemhesség utolso trimeszterében, a tejeld tehén szarazra allitasa utan hasznalatos. A kezelésnek a
magzatra nincs karos mellékhatasa.

A készitményt a laktacio ideje alatt nem szabad alkalmazni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések. antidotumok):
A szarvasmarhakon harom egymast kévetd napon alkalmazott ismételt dozisok nem mutattak vagy nem okoztak
semmilyen mellékhatast.

Fébb inkompatibilitasok
Nem értelemzhet6.

Gyogyszerkdlesénhatasok és egyéb interakciok .
A cefalosporinokat nem szabad bakteriosztatikus antimikrobidlis szerekkel egyidejiileg adni. A cefalosporinok és
nefrotoxikus szerek egyiitt addsa ndvelheti a vesetoxicitast.
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt. valamint az iires intramammalis fecskendéket a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2018. szeptember 12.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra

Kiszerelések:
20 db intramammalis fecskendd kartondobozban, és 20 db kiilén csomagolt, izopropil-alkoholt tartal
120 db intramammilis fecskendo vodorben, és 120 db kiilon esomagolt, izopropil-alkoholt tartalm

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az dllatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hoza
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Bayer Hungaria Kft.

1123 Budapest, Alkotas u. 50.

Tel: +36 1 487 4100

e-mail: allatgyogyszer@bayer.com



