A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA (SPC)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Rilexine 200 mg/g belséleges paszta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy gramm tartalmaz:

Hatbéanyag: Cefalexin (monohidrat formaban) 200 mg
Vivéanyag: Butilhidroxianizol, Benzil-alkohol.

3. GYOGYSZERFORMA
Belsdleges paszta

4. Farmakologiai jellemzék
Allatgydgyaszati ATC kod: QJI01DAOL.

4.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

A Rilexine belséleges paszta hatdéanyaga a Cefalexin monohydrate a cefalosporin csaladba tartozd baktericid, a 7-amino-
cefalosporin gyokbdél nyert félszintetikus antibiotikum.

A cefalexin antibakteridlis hatdsa a baktérium sejtfal nukleopeptid szintézisének gatlasdn alapul. A cefalosporinok a
transzpeptidaciét gatoljak az enzim deciklalasa révén, amely igy nem képes 6sszekapcsolni a muramidinsav tartalma peptidoglikan
szalakat. Ennek eredményeképpen hibasan épl fel a sejtfal, ami a baktériumok ozmotikus instabilitasat/érzékenységét okozza.

A cefalexin hatéanyagnak baktericid tulajdonsaga van a Gram pozitiv és a Gram negativ baktériumok széles skalaja ellen, mint
Staphylococcus spp. (beleértve a penicillin rezisztens térzseket), Escherichia coli, Klebsiella spp. és Salmonella spp. Hatasat a
baktérium sejtfal szintézisének gatlasa révén fejti ki. A cefalexint nem inaktivaljak a Gram pozitiv baktériumok altal termelt B-
laktamazok, amelyek inaktivaljak a penicillin szarmazékokat.

A cefalexin MICy, értéke bérfertézéseknél: Staphylococcus intermedius MIC90 = 4 pg/mL.

A cefalexin béta-laktam antibiotikum elleni rezisztencia a Gram negativ baktériumok béta laktamaz hidrolizise révén jelenik meg.
Ez lehet plazmid és kromoszomalis eredeti.

4.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Rilexine belséleges paszta alkalmazasa utan az alabbi adatok keriiltek meghatarozésra:

Az ajanlott 30 mg/ttkg adag szajon &t torténd beadasa utan, beagle fajtaju kutydkban a hatékony vérplazma koncentracié 30 perc
utan, a maximalis vérplazma koncentracié 25 pg/ml csiccsal 3 éra utan kialakul. A hatéanyag bioldgiai értékestilése 90 %. A
kilrulési felezési id6 6.1 + 2.5 dra. A cefalexin Kilrulése nagyrészt a vizelettel térténik, a beadott adag 44 %-aban.

5. Klinikai jellemzék
5.1. Célallat fajok
Kutya.

5.2. Terapias javallatok célallat fajonként
Kutyak cefalexinre érzékeny kérokozok okozta borfertézéseinek gydgykezelésére(beleértve a feliiletes pyodermat).

5.3. Ellenjavallatok

Ne hasznaljuk penicillinre, vagy cefalosporinokra érzékeny allatokon.
Ne hasznaljuk nyulakon, tengerimalacokon, hércsogokdn, gerbileken.
Ne adjuk 2 hénapnal fiatalabb kutyaknak.

5.4. Mellékhatasok (gyakorisaga és stlyossaga)
Ritk&n hanyas jelentkezhet a kezelés alatt, ami a kezelés abbahagyésa nélkul és tuneti kezelés nélkil is megsziinik.

5.5. Az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

A cefalexin kivalasztodasa nagyrészt a vesén keresztll megy végbe, igy veseelégtelenség esetén kumulécié eléfordulhat.
Veseelégtelenség esetén a kizarélag a kezelést végzé allatorvos javaslatara, a terapias/ elény kockéazat gondos mérlegelését
kovetben alkalmazhaté. Ez esetben javasolt az adag csokkentése.

A készitmény hasznélatanak érzékenységi vizsgalaton kell alapulnia.

5.6. Vemhesség, laktécid idején torténé alkalmazas

A cefalexint terapias adagban alkalmazva laborallatokon (egér, patkany, nyul), nem tapasztaltak embriotoxicitast, vagy
teratogenitast. Kizarélag a kezelést végz6 allatorvos javaslatara, a terapias/elény kockazat gondos mérlegelését kovetden
alkalmazhato.



5.7. Gydgyszer kolcsonhatasok és egyéb interakciok

Aminoglikozidokkal, polipeptid antibiotikumokkal (polimixin B, kolisztin), metoxiflurannal, furosemiddel, metakridinnel térténé
egyUttadasa noveli a nefrotoxicitas veszélyét. Bakteriosztatikus kemoterapias termékekkel (tetraciklinek, rifampicin, makrolidok)
val6 egyuttes adasa antimikrobialis antagonizmushoz vezethet.

5.8. Adagolas és alkalmazasmad

30 mg cefalexin/ttkg naponta egyszer legaldbb 14 napon keresztiil. Fellletes pyoderma kezelése esetén a klinikai gydgyulast

kdvetd tovabbi 10 napig adandd.

Alkalmazasmad:

- 1 adag Rilexine belséleges paszta kistermetii kutyaknak 2 kg testtémegre: ami 0,3 g paszta a 4,2 g kiszerelésii fecskendébol

- 1 adag Rilexine belséleges paszta kdzepes termetii kutydknak 10 kg testtdmegre: ami 1,5 g paszta a 10,5 g kiszerelésii
fecskenddbél

- 1 adag Rilexine belséleges paszta nagyteremti kutyaknak 20 kg testtdmegre: ami 3 g paszta a 21 g kiszerelésti fecskendéhél

Javasolt az evés kdzbeni alkalmazas, a tapba torténé bekeveréssel, gy hogy az etetés elétt kis adag tapba keverjik el a napi

gyogyszeradagot, hogy a kutya biztosan elfogyassza azt. Ha esetleg nem fogyasztotta volna el az allat a gydgyszeres tapot, azt

tavolitsuk el eléle. A pontos adagolas biztositasahoz meg kell hatarozni a testtémeget, amilyen pontosan csak lehet avégett, hogy

az aluldozirozas elkerilhet6 legyen.

5.9. Tuladagolas
Az ajanlott adag 6tszordsét adva sem mutatkoztak intolerancia jelei. Esetleg nyalzas eléfordulhat.

5.10. Kilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozoan
Nincsenek

5.11. Elelmezés-egészséguigyi varakozasi idé
Nem értelmezhetd.

5.12. Az allatok kezelését végzé személyre vonatkoz6 munkavédelmi 6vorendszabalyok

A cefalosporinok és a penicillinek talérzékenységet (allergiat) okozhatnak az alkalmaz6 személyen injekcié beadasa utén,
belégzés, szajon at torténd bevitel, bérkontaktus esetén. Penicillin tulérzékenység cefalosporin keresztérzékénységhez vezethet,
ami forditottan is igaz. Az érzékenység kovetkeztében kialakulo allergias reakcio néha stlyossa is valhat.

Kerllje a termék alkalmazasat allergia esetén, vagy amennyiben az ilyen jellegii termékekkel val6 munka nem javasolt.

Az alkalmazést kellé 6vatossaggal kell végezni, betartva az el6irdsokat. Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Amennyiben az alkalmazas sorén a fenti allergiés tlinetek kozil bér elvéltozasokat észlel, orvoshoz kell fordulni, bemutatva ezt a
figyelmeztetést (a készitmény hasznalati utasitasat). Duzzanat (arc, ajak, szem kornyéeke), nehezitett 1égzés, vagy sulyosabb tiinetek
azonnali orvosi ellatast igényelnek.

6. Gydgyszerészeti jellemzék

6.1. Fontosabb inkompatibilitasok
Nem ismertek.

6.2. Felhasznélhat6sagi idétartam
2 év.
Az elsé felbontas utan: 14 nap.

6.3. Kuldnleges tarolasi eléirasok
Eredeti csomagolasban taroljuk.

6.4. Csomagolas
Bels6 csomagolés:
Nagy stiriiségii polietilén fecskend, ami 4,2g, 10,59, 219 pasztat tartalmaz.

Kiils6 csomagolas:

- Dobozba és tasakba csomagolt 4,2 g pasztat (14 adagot) tartalmazé fecskendd, adagonként 2 ttkg kezelésére
- Dobozba és tasakba csomagolt 10,5 g pasztat tartalmazo fecskend6 (7 adag)adagonként 10 ttkg kezelésére

- Dobozba, és tasakba csomagolt 21 g pasztat tartalmaz6 fecskend6 (7 adag) adagonként 20 ttkg kezelésére
Nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.




6.5. A fel nem hasznélt készitmény vagy hulladékanak kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo utasitasok
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitménybdl szarmazé hulladék anyagokat a helyi
hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A forgalomba hozatali engedely jogosultjanak neve vagy cégjelzése és cime vagy székhelye
VIRBAC S.A. - 1°® Avenue — 2065 m L.1.D. - 06516 CARROS - FRANCE

8. Egyéb adatok
8.1. A nagy- és kiskereskedelmi forgalmazasra, illetve felhasznalasra vonatkozo tilalmak
Nincsenek

8.2. A torzskoényvi szam
1461/2005. FVM

8.3. A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak, illetve megujitasanak datuma
2005. augusztus 2.

8.4. A szdveg ellendrzésének datuma
2005. augusztus 2.



CIMKESZOVEG 429

A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN CSOMAGOLASON
FELTUNTETENDO ADATOK
RILEXINE 200 mg/g belséleges paszta A.U.V.
Faltkarton 4,2 g pasztat tartalmazd tubusnak

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE |
Rilexine 200 mg/g belséleges paszta A.U.V.

[ 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE |

Cephalexin 200 mg monohidrat formaban/1 g
Vivéanyag: Butilhidroxianizol, Benzil-alkohol

| 3. KISZERELESI EGYSEG |
429

| 4. CELALLAT FAJOK |
Kutya részére.

| 5. JAVALLAT(OK) \
Kutydk cefalexinre érzékeny kérokozdok okozta bérfertézéseinek gyogykezelésére(beleértve a fellletes pyodermét
| 6. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA |
Szajon at 30 mg cefalexin/ttkg naponta egyszer legalabb 14 napon keresztiil. Felliletes pyoderma kezelése esetén a klinikai
gyogyulast kdvets tovabbi 10 napig adando.
1 adag Rilexine belséleges paszta A.U.V. kistermetli kutyaknak 2 kg testtdmegre: ami 0,3 g paszta a 4,2 g kiszerelést
fecskenddbdl naponta egyszer. Egy fecskend§ tartalma 14 x 2 ttkg kezelésére elegend®.

| 7. KULON FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK |
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast!

| 8. LEJARATIIDO |
Lejarati id6: év/hé.

\ 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK \
Eredeti csomagolashan taroljuk.

| 10. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” megjelslés \
Kizardlag allatgydgyaszati alkalmazasra.

\ 11. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” megjelélés \
Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME, VMINT AZ EEA
TERULETEN A KESZTERMEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO NEVE ES CIME, HA NEM
AZONOS AZ ELOBBIVEL
Virbac S.A. (L.1.D.-1*"® Avenue-2065 m, 06516-Carros, Franciaorszag)

‘ 13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)/TORZSKONYVI SZAM ‘
1461/2005. FVM

| 14. A GYARTASI TETEL SZAMA \
Gy.sz.:

| 15, RENDELHETOSEG/KIADHATOSAG \
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhatd allatgydgyaszati készitmeny.
Allatgydgyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.




CIMKESZOVEG 10,59

A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN CSOMAGOLASON
FELTUNTETENDO ADATOK
RILEXINE 200 mg/g belséleges paszta A.U.V.
Faltkarton 10,5 g pasztat tartalmazé tubus részére

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE |
Rilexine 200 mg/g belséleges paszta A.U.V.

‘ 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE ‘
Cephalexin 200 mg monohidrat formaban/1 g
Vivéanyag: Butilhidroxianizol, Benzil-alkohol

| 3. KISZERELESI EGYSEG |
1059

| 4. CELALLAT FAJOK |
Kutya részére.

| 5. JAVALLAT(OK) \

Kutyak cefalexinre érzékeny kérokozdok okozta borfertézéseinek gyogykezelésére(beleértve a fellletes pyodermét)

| 6. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA |
Szajon at 30 mg cefalexin/ttkg naponta egyszer legalabb 14 napon keresztiil. Felliletes pyoderma kezelése esetén a klinikai
gyogyulast koveté tovabbi 10 napig adando.
1 adag Rilexine belséleges paszta A.U.V. kdzepes termetli kutydknak 10 kg testtdmegre: ami 1,5 g paszta a 10,5 g
kiszerelésii fecskendébél naponta egyszer. Egy fecskendé tartalma 7 x 10 ttkg kezelésére elegends.

\ 7. KULON FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK \
Alkalmazas el6tt olvassa el a melléklet hasznalati utasitast!

| 8. LEJARATIIDO |
Lejarati id6: év/ho.

\ 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK \
Eredeti csomagolasban taroljuk.

| 10. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” megjelolés \
Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

\ 11.,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” megjelélés \
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME, VMINT AZ EEA
TERULETEN A KESZTERMEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO NEVE ES CIME, HA NEM
AZONOS AZ ELOBBIVEL

Virbac S.A. (L.I1.D.-1°"® Avenue-2065 m, 06516-Carros, Franciaorszag)

‘ 13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(1)/TORZSKONYVI SZAM ‘
1461/2005. FVM

| 14.  AGYARTASI TETEL SZAMA |
Gy.sz..

| 15,  RENDELHETOSEG/KIADHATOSAG \
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhatd allatgydgyaszati készitmeny.
Allatgydgyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak




CIMKESZOVEG 21 g

A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN CSOMAGOLASON
FELTUNTETENDO ADATOK
RILEXINE 200 mg/g belséleges paszta A.U.V.
Faltkarton 21 g pasztat tartalmazo tubus részére

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE |
Rilexine 200 mg/g belséleges paszta A.U.V.

‘ 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE ‘
Cephalexin 200 mg monohidrat formaban/1 g
Vivéanyag: Butilhidroxianizol, Benzil-alkohol

| 3. KISZERELESI EGYSEG |
219

| 4. CELALLAT FAJOK |
Kutya részére.

| 5. JAVALLAT(OK) \

Kutyak cefalexinre érzékeny kérokozdok okozta borfertézéseinek gyogykezelésére(beleértve a fellletes pyodermét)

| 6. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA |
Szajon at 30 mg cefalexin/ttkg naponta egyszer legalabb 14 napon keresztiil. Felliletes pyoderma kezelése esetén a
klinikai gydgyulést kdvet6 tovabbi 10 napig adandd.
1 adag Rilexine bels6leges paszta A.U.V. nagyteremt(i kutydknak 20 kg testtdmegre: ami 3 g paszta a 21 g kiszerelésii
fecskend6bél naponta egyszer. Egy fecskendé tartalma 7 x 20 ttkg kezelésére elegends.
| 7. KULON FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK |
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitést!

| 8. LEJARATIIDO |
Lejarati id6: év/hé.

\ 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK \
Eredeti csomagolashan taroljuk.

| 10. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” megjelslés \
Kizardlag allatgydgyaszati alkalmazasra.

\ 11. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” megjelélés \
Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME, VMINT AZ EEA
TERULETEN A KESZTERMEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO NEVE ES CIME, HA NEM
AZONOS AZ ELOBBIVEL

Virbac S.A. (L.I1.D.-1°"® Avenue-2065 m, 06516-Carros, Franciaorszag)

‘ 13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(1)/TORZSKONYVI SZAM ‘
1461/2005. FVM

| 14, AGYARTASI TETEL SZAMA |
Gy.sz.:

| 15, RENDELHETOSEG/KIADHATOSAG \
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhatd allatgydgyaszati készitmeny.
Allatgydgyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.




A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
Rilexine 200 mg/g belséleges paszta A.U.V.,

21 g-os fecskendé

| 1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rilexine 200 mg/g belséleges paszta A.U.V.

| 2. AHATOANYAG MENNYISEGE

Cephalexin 200 mg monohidrat formaban/1 g

‘ 3.  ATARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY ADAGSZAMBAN MEGADVA

21¢

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:{szam}

|5.  LEJARATI IDO

Felhasznalhato: év/honap.

6. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” megjelolés

Kizardlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.



AKIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
Rilexine 200 mg/g belsdleges paszta A.U.V.,

4,2 g-os fecskendd

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rilexine 200 mg/g belséleges paszta A.U.V.

2. AHATOANYAG MENNYISEGE

Cephalexin 200 mg monohidrat forméban/1 g

‘ 3. ATARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY ADAGSZAMBAN MEGADVA

424

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:{szam}

5. LEJARATI IDO

Felhasznalhatd: év/hdnap.

\ 6. ,,KIZAROLAGALLATGYOGYASZATIALKALMAZASRA” megjelélés

Kizéarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.



AKIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
Rilexine 200 mg/g belséleges paszta A.U.V,,

10,5 g-os fecskendé

|1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Rilexine 200 mg/g belséleges paszta A.U.V.

2. AHATOANYAG MENNYISEGE

Cephalexin 200 mg monohidrat formaban/1 g

‘ 3.  ATARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY ADAGSZAMBAN MEGADVA

1059

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:{szam}

|5.  LEJARATI IDO

Felhasznalhato: év/honap.

6. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” megjelolés

Kizardlag allatgyogyészati alkalmazasra.



10.

11.

12.

HASZNALATI UTASITAS

AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
Rilexine 200 mg/g belséleges paszta A.U.V.

HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE
1 g paszta tartalmaz:
Hat6anyagok:
Cephalexin 200 mg monohidrat formaban
Segéd- és vivéanyagok:
Butilhidroxianizol, Benzil-alkohol

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME, VALAMINT AZ EEA
TERULETEN A KESZTERMEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO NEVE ES CIME, HA NEM
AZONOS AZ EL(')BBIVEL

Virbac S.A. (L.1.D.-1°"® Avenue-2065 m, 06516-Carros, Franciaorszag)

CELALLAT FAJ
Kutya

JAVALLAT(OK)
Kutyak cefalexinre érzékeny kdrokozok okozta borfertézéseinek gyogykezelésére(beleértve a felliletes pyodermat).

ADAGOLAS CELALLAT FAJONKENT
30 mg cefalexin/ttkg naponta egyszer legalabb 14 napon keresztiil. Feliiletes pyoderma kezelése esetén a klinikai gydgyulast
kovet6 tovabbi 10 napig adando.

ADAGOLAS ES ALKALMAZASMOD(OK)

Szajon at.

1 adag Rilexine belséleges paszta A.U.V. kistermetii kutyaknak 2 kg testtomegre: ami 0,3 g paszta a 4,2 g kiszerelésii
fecskenddbél naponta egyszer. Egy fecskend6 tartalma 14 x 2 ttkg kezelésére elegendd.

1 adag Rilexine belséleges paszta A.U.V. kozepes termetli kutydknak 10 kg testtdmegre: ami 1,5 g paszta a 10,5 g
kiszerelést fecskendébél naponta egyszer. Egy fecskendd tartalma 7 x 10 ttkg kezelésére elegendé.

1 adag Rilexine belséleges paszta A.U.V. nagyteremtii kutydknak 20 kg testtdmegre: ami 3 g paszta a 21 g kiszerelésii
fecskendébdl naponta egyszer. Egy fecskend6 tartalma 7 x 20 ttkg kezelésére elegendé.

FELHASZNALASI JAVASLAT

Javasolt az evés kdzbeni alkalmazés, a tdpba torténé bekeveréssel, gy hogy az etetés elétt kis adag tapba keverjik el a napi
gyégyszeradagot, hogy a kutya biztosan elfogyassza azt. Ha esetleg nem fogyasztotta volna el az éllat a gydgyszeres tapot,
azt tavolitsuk el eléle. A pontos adagolas biztositdsdhoz meg kell hatarozni a testtémeget, amilyen pontosan csak lehet
avégett, hogy az aluldozirozas elkeriilhet6 legyen.

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznaljuk penicillinre, vagy cefalosporinokra érzékeny allatokon.
Ne hasznaljuk nyulakon, tengerimalacokon, hércsdgokdn, gerbileken.
Ne adjuk 2 honapnal fiatalabb kutyaknak.

MELLEKHATASOK
Ritkan hanyas jelentkezhet a kezelés alatt, ami a kezelés abbahagyasa nélkiil és tiineti kezelés nélkil is megsziinik.

ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezheté.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az allatgydgyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni!
Lejarati id6: 2 év.

Az elsé felbontas utan: 14 nap.

Eredeti csomagolasban taroljuk.
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KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Gyogyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok
Aminoglikozidokkal, polipeptid antibiotikumokkal (polimixin B, kolisztin), metoxiflurannal, furosemiddel, metakridinnel
torténd egydlttadasa noveli a nefrotoxicitas veszélyét. Bakteriosztatikus kemoterapias termékekkel (tetraciklinek,
rifampicin, makrolidok) valé egydittes adasa antimikrobialis antagonizmushoz vezethet.

Tuladagolas (tlnetek, slirgésségi intézkedések, antidotumok)
Az ajanlott adag 6tszordsét adva sem mutatkoztak intolerancia jelei. Esetleg nyalzas eléfordulhat.

Az allatok kezelését végzé személyekre vonatkozé munkavédelmi évorendszabalyok
A cefalosporinok és a penicillinek tulérzékenységet (allergiat) okozhatnak az alkalmaz6 személyen injekcid beadasa utan,
belégzés, szajon &t torténd bevitel, bérkontaktus esetén. Penicillin talérzékenység cefalosporin keresztérzékénységhez
vezethet, ami forditottan is igaz. Az érzékenység kdvetkeztében kialakulé allergias reakcié néha stlyossa is valhat.
- Kerilje a termék alkalmazasat allergia esetén, vagy amennyiben az ilyen jellegti termékekkel valé6 munka nem javasolt.
- Az alkalmazast kell6 6vatossaggal kell végezni, betartva az eléirasokat. Alkalmazas utan kezet kell mosni.
- Amennyiben az alkalmazas soran a fenti allergias tlnetek kozil bér elvaltozasokat észlel, orvoshoz kell fordulni,
bemutatva ezt a figyelmeztetést (a készitmény haszndlati utasitasat). Duzzanat (arc, ajak, szem kdrnyéke), nehezitett légzés,
vagy sulyosabb tiinetek azonnali orvosi ellatast igényelnek.
A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE, MEGSEMMISITESERE
VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNY IBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl szarmazd hulladék
anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

2005. augusztus 2.

16.

16.1.

16.2.

16.3.

TOVABBI INFORMACIOK
Az Adllatgyogyaszati  készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak magyarorszagi képviseletéhez.

Rendelhetdség
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény. Kizarélag allatorvosi felhasznalasra.

Forgalmazhatosag
Allatgyogyéaszati készitmények forgalmazésara jogosultak forgalmazhatjak.

Kiszerelési egységek és (amennyiben a forgalomba hozatali engedélyben fel van tiintetve) bonthat6sag

Belsd csomagolés:

Nagy stirtiségii polietilén fecskendd, ami 4,2g, 10,5g, 219 pasztat tartalmaz.

Kiilsé csomagolés:

Dobozha és tasakba csomagolt 4,2 g pasztét (14 adagot) tartalmazé fecskendd, adagonként 2 ttkg kezelésére
Dobozha és tasakba csomagolt 10,5 g pasztat tartalmazé fecskendé (7 adag)adagonként 10 ttkg kezelésére
Dobozba, és tasakba csomagolt 21 g pasztat tartalmaz6 fecskendé (7 adag) adagonkeént 20 ttkg kezelésére

Nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

16.4.
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