HASZNALATI UTASITAS

1. ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
Multibio D inj. A.U.V.
2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Ampicillin 109
Kolisztin szulfat 25 MNE
Dexamethason acetat 25 mg
Vivéanyag ad 100 ml

Benzil alkohol, Butilhidroxianizol, Polyoxil 35 ricinusolaj, Propilén glikol dicaprilat/dicaprat.

3. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME, VALAMINT AZ EEA
TERULETEN A KESZTERMEK FELSZABADITASERT FELELOS GYARTO NEVE ES CIME, HA NEM
AZONOS AZ ELOBBIVEL
VIRBAC S.A. (1°© avenue — L.1.D. — 2065 m, 06516 — CARROS, Franciaorszag)

4.  CELALLATFAJOK
Szarvasmarha és sertés

5. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha és sertés légzészervi fert6zéseinek, tejel6 tehenek tégygyulladdsanak kezelésére.

6.  ADAGOLAS CELALLATFAJONKENT
1 ml 10 testtdmeg kilogrammra naponta 3-5 napig, ami megfelel 0,1 g ampicillinek, 250 000 NE kolisztinnek és 0,25

mg dexamethasonnak 10 testtdmeg kilogrammra 3-5 napig.

7. ADAGOLAS ES ALKALMAZASMOD(OK)

Intramuscularis alkalmazés. Hasznalat elétt felrazando.

8. FELHASZNALASI JAVASLAT
Mas készitménnyel egy fecskendébe szivni tilos.

9. ELLENJAVALLATOK
Veseelégtelenség, diabetes mellitus, szivelégtelenség, osteoposis, virusos megbetegedés viralis szakasza. Ne adjuk

nyulaknak és tengerimalacoknak. Ne adjuk vemhes allatoknak.

10. MELLEKHATASOK
A Kkortikoszteroidok cushinoid tlineteket (a zsir-, szénhidrat-, asvanyi anyag és fehérje-anyagcsere zavarat, a testzsir

koros felszaporodasat, izomgyengeséget, izomvesztést és osteoporosist) okozhatnak. Hiperadrenocorticizmus, poliuria,

polidipsia, poliphagia, hipocalaemia, calcinozis, késleltetett sebgydgyulds, gastro-intestinalis fekély és csokkent tejtermelés

(tejels tehenekben) el6fordulhat.

11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hus és ehetd testszOvetek: sertések: 35 nap
szarvasmarha: 42 nap
Tej: 4 nap (96 dra)

12.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az &llatgyogyaszati készitményt a gyermekek el6l gondosan el kell zarni! 30 °C alatt taroland6. Az eredeti
csomagolésban tartandd. Csak a csomagolason feltiintetett lejarati id6n belll szabad felhasznélni. A tartaly elsé felbontésa
utani lejarati id6: 28 nap.
13.  KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

A kombinacios készitmény bizonyos gydgyszerekkel egyutt adva névelheti azok nem kivanatos mellékhatasait. Ilyenek
az aminoglikozidok, a kurare hatast és az antikoagulans szerek. Nem alkalmazhaté a készitmény hatbanyagaival, vagy
vivéanyaggal szembeni tllérzékenység esetén. Laboratdriumi allatokon végzett vizsgalatok szerint a készitmény bizonyitott
teratogén hatassal rendelkezik. A vemhesség 3. harmadaban vetélés veszélye miatt nem alkalmazhato.
14. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK  KEZELESERE,

MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznélt allatgydgyéaszati készitményt valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl szarmazd hulladék
anyagokat a helyi hat6sagi kdvetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
15. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

2005. januar 13.
16. TOVABBI INFORMACIOK

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez
16.1 Rendelhetéség

Kizéarolag allatorvosi rendelvényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.
16.2 Forgalmazhat6sag

Allatgy6gyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.
16.3 Kiszerelési egységek

50 ml, 100 ml, 250 ml
16.4 ToOrzskdnyvi szam
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A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Multibo D injekcio A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatdanyagok
Ampicillin 109
Kolisztin szulfat 25 MNE
Dexamethason acetat 25 mg*
* megfelel 22,6 mg dexamethasonnak.

Vivéanyagok

Benzil alkohol, Butilhidroxianizol,
Polyoxil 35 ricinusolaj,
Propilén glikol dikaprilat/ dikaprat ad 100 mi

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzios injekciod

4. FARMAKOLOGIAI JELLEMZOK

4.1  Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Antibakterialis szerek és egyéb hatéanyag kombinacioja, allatgydgyaszati ATC kod:
QJ01RVO1

Az ampicillin egy fél-szintetikus penicillin. Széles spektrumd, féleg a Gram-pozitiv baktériumok ellen hatasos, de
hatékony még az enterobakterek (coliformok, Salmonella) és a légzdszervi megbetegedésekben szerepet jatsz6 Gram-negativ
baktériumok (Pasteurella, Haemophilus és Actinobacillus) ellen is. A hatasa a sejtfal szintézis gatlasan alapul.

A kolisztinnek koncentréaciotol fliggéen bakteriosztatikus, vagy baktericid hatdsa van Gram-negativ baktériumok ellen,
kiléndsen az E. coli ellen. Sokkal kisebb a hatékonysadga Gram-pozitiv baktériumokra és gombdakra. A kolisztinnek erés
hatasa van a baktérium sejtmembranok foszfolipidjeire, mialtal elvesztik permedbilitasukat és funkcidjukat. Az ampicillin és a
kolisztin kombinacidja, széles hatasspektrumot eredményez.

A dexamethason egy erdés gliukokortikoid, gyulladascsokkentd hatasa csokkenti a vasodilatatiot és megndveli a
kapillarisok ténusat.

4.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az ampicillin felszivédasa jo. A vizeleten és az epén keresztil Gral.

A kolisztin szajon at adva nem, parenteralisan jol felszivadik, kis mértékben bediffundal a szdvetekbe. Elsédlegesen a
vizeleten keresztil valasztodik ki.

A dexamethason gyorsan felszivodik és jol diffundal a szovetekbe, szovetnedvekbe és a cerebrospinalis folyadékba.
Foként a majban metabolizalodik. Elsésorban a vizeleten keresztill vélasztodik ki, kisebb mennyiségben az epével és a
széklettel.

5. KLINIKAI JELLEMZOK

5.1 Célallatfajok
Sertés és szarvasmarha

5.2  Teréapias javallatok célallat fajonként
Szarvasmarha és sertés légzészervi fertozéseinek, tejeld tehenek tégygyulladasanak kezelésére.

5.3  Ellenjavallatok
Veseelégtelenség, diabetes mellitus, szivelégtelenség, osteoposis, virusos megbetegedés viralis szakasza.
Nem alkalmazhat6 a készitmény hatdéanyagaival vagy vivéanyagaival szembeni tllérzékenység esetén.
Ne adjuk nyulaknak és tengerimalacoknak.

5.4  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A kortikoszteroidok cushinoid tlineteket (a zsir-, szénhidrat-, asvanyi anyag és fehérje-anyagcsere zavarat, a testzsir
koros felszaporodasat, izomgyengeséget, izomvesztést és osteoporosist) okozhatnak. Hiperadrenocorticizmus, poliuria,
polidipsia, poliphagia, hipocalaemia, calcinozis, késleltetett sebgydgyulas, gastro-intestinalis fekély és csdkkent tejtermelés
(tejels tehenekben) el6fordulhat.

A terapias dézis nem okozott helyi reakcidt a beadas helyén sertéseknél és szarvasmarhanal.

5.5 Az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Nincsenek.



5.6  Vemhesség és laktacié idején torténé alkalmazas
Laboratériumi allatokon végzett vizsgalatok szerint a készitmény bizonyitott teratogén hatassal rendelkezik.
A vemhesség 3. harmadaban vetélés veszélye miatt nem alkalmazhato.

5.7  Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
A kombinéacids készitmény bizonyos gyogyszerekkel egyiitt adva noévelheti azok nem kivanatos mellékhatasait. llyenek
az aminoglikozidok, a kurare hatasu és az antikoagulans szerek.

5.8  Adagolas és alkalmazasmadd

Intramusculdris alkalmazas.

1 ml Multibio D A.U.V. injekcios oldat 10 testtdmeg kilogrammra naponta 3-5 napig, ami megfelel 0,1 g ampicillinek,
250 000 NE kolisztinnek és 0,25 mg dexamethasonnak 10 testtémeg kilogrammra 3-5 napig.

5.9 Tduladagolas
Az ajanlott adag 6tszOrosére sertések és szarvasmarhak az intolerancia semmilyen jelét nem mutattak.

5.10 Kaulonleges figyelmeztetések az egyes célallatfajokra vonatkozéan
A vemhesség 3. harmadaban vetélést okozhat.

5.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

HUs és eheté testszOvetek: sertések: 35 nap
szarvasmarha: 42 nap
Tej: 4 nap (96 6ra)

5.12 Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozé munkavédelmi évorendszabalyok
A Multibo D injekciot kizarolag allatorvosok hasznalhatjak. Az alapveté munkavédelmi dvorendszabalyok betartasaval
semmilyen veszélyt nem jelent.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1  Fontosabb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban mas készitménnyel egy fecskenddbe szivni tilos.

6.2  Felhasznalhatésagi idétartam
24 hénap.
A tartaly els6 felbontasa utani lejarati id6 28 nap.

6.3  Kilonleges tarolasi eléirasok
30 °C alatt tarolandé.
Az eredeti csomagolasban tartandd.

6.4  Csomagolas (a tartaly jellege, kiszerelési egységek)
50 ml, 100 ml és 250 ml-es injekcios liveg, kartondobozba csomagolva.

6.5 A fel nem hasznalt készitmény vagy hulladékdnak kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo utasitasok,
(amennyiben sziikségesek)
A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl szarmazd hulladék
anyagokat a helyi hat6sagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGJELZESE ES CiME
VAGY SZEKHELYE
VIRBAC S.A. (1°® avenue — L.1.D. — 2065 m, 06516 — CARROS, Franciaorszag)

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA / TORZSKONYVI SZAM
1443/2004. FVYM

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK / MEGUJITASANAK DATUMA
2005. januar 13.

A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA



2005. januéar 13.



CIMKESZOVEG

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

50 ml, 100 ml, 250 ml-es kiszerelésii kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Multibio D injekcié A.U.V.

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Ampicillin 109
Kolisztin szulfat 25 MNE
Dexamethason acetat 25 mg (megfelel 22,6 mg dexamethasonnak.)

Benzil alkohol, Butilhidroxianizol,
Polyoxil 35 ricinusolaj,
Propilén glikol dikaprilat/ dikaprat ad 100 mi

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzios injekcio

4. KISZERELESI EGYSEG
50 ml, 100 ml, 250 ml

5. CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha és sertés

6. JAVALLAT(OK)
Szarvasmarha és sertés légzészervi fert6zéseinek, tejel6 tehenek tégygyulladasanak kezelésére.

7. ADAGOLASES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuscularis alkalmazas.

1 ml 10 testtémeg kilogrammra naponta 3-5 napig, ami megfelel 0,1 g ampicillinek, 250 000 NE kolisztinnek és 0,25
mg dexamethasonnak 10 testtdmeg kilogrammra 3-5 napig.

Hasznalat elétt felrazandd.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hus és ehetd testszOvetek: sertések: 35 nap
szarvasmarha: 42 nap
Tej: 4 nap (96 dra)

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

10. LEJARATIIDO
Felhasznalhaté { honap / év }-ig
Felbontas utan 28 napon beliil hasznalhaté fel

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
30 °C alatt tarolandé.
Az eredeti csomagolasban tartandé.

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER- KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES
A fel nem hasznélt allatgydgyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl szarmazo hulladék
anyagokat a helyi hat6sagi kdvetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” megjelolés
Kizarélag allatgyégyaszati alkalmazasra.

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



15.

16.

17.

18.

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.

1°®* AVENUE - L.1.D. - 2065 M

06516 - CARROS

Franciaorszag

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) / TORZSKONYVI SZAM
1443/2004. FVM

A GYARTASI TETEL SZAMA
Gy.sz..

RENDELHETOSEG/KIADHATOSAG
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhato allatgyogyaszati készitmeny.
Allatgydgyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.



CIMKESZOVEG
A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
50 ml, 100 ml, 250 ml-es Uiveg cimke
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Multibio D injekcié A.U.V.

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Ampicillin 109
Kolisztin szulfat 25 MNE
Dexamethason acetat 25 mg (megfelel 22,6 mg dexamethasonnak.)

Benzil alkohol, Butilhidroxianizol,
Polyoxil 35 ricinusolaj,
Propilén glikol dikaprilat/ dikaprat ad 100 mi

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzios injekcio

4. KISZERELESI EGYSEG
50 ml, 100 ml, 250 ml

6. CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha és sertés

6. JAVALLAT(OK)
Szarvasmarha és sertés légzészervi fertézéseinek, tejels tehenek tégygyulladasanak kezelésére.

7. ADAGOLASES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuscularis alkalmazas.

1 ml 10 testtémeg kilogrammra naponta 3-5 napig, ami megfelel 0,1 g ampicillinek, 250 000 NE kolisztinnek és 0,25
mg dexamethasonnak 10 testtdmeg kilogrammra 3-5 napig.

Hasznalat elétt felrazando.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hus és ehetd testszOvetek: sertések: 35 nap
szarvasmarha: 42 nap
Tej: 4 nap (96 6ra)

9. KULON FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

10. LEJARATI IDO
Felhasznalhat6 { hénap / év }-ig
Felbontas utan 28 napon beliil hasznalhat6 fel

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
30 °C alatt tarolandé.
Az eredeti csomagolasban tartandd.

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER- KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES
A fel nem haszndlt allatgydgyészati készitményt, valamint az allatgydgyéaszati készitményekbdl szarmazd hulladék
anyagokat a helyi hatosagi kdvetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13. . KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” megjelolés
Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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



15.

16.

17.

18.

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.

1°®* AVENUE - L.1.D. - 2065 M

06516 - CARROS

Franciaorszag

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) / TORZSKONYVI SZAM
1443/2004. FVM

A GYARTASI TETEL SZAMA
Gy.sz..

RENDELHETOSEG/KIADHATOSAG
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhato allatgyogyaszati készitmeny.
Allatgydgyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.



