I. MELLEKLET

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY MEGNEVEZESEINEK,
GYOGYSZERFORMAJANAK, HATASEROSSEGENEK, AZ
ALLATFAJOKNAK, AZ ALKALMAZASI MODNAK, A
JAVALLATOKNAK/ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI
IDOKNEK ES A KERELMEZONEK/FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY JOGOSULTJANAK LISTAJA A TAGALLAMOKBAN
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve | Nemzetkdzi Hatas- Gyogy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Eleimezés-
EEA forgalomba L v x s i egészseégligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) modja Javallatok
jogosultja
Ausztria Chevita Doxymax 500 doxiciklin- 500 mg/g Belsbleges Sertés, csirke Csirke: Csirke: 25 Hus és bels6ségek:

Tierarzneimittel hiklat por (brojlercsirke) Ordlisan az mg Csirke (brojlercsirke) -

Gesellschaft mg/g - Pulver zur ivovizzel, 3-5 doxiciklin- 5 nap,

m.b.H. Herstellung einer napig hiklat/ttkg/ | Tojas: tojotyukoknal

KaplanstraBe 10 Lésung zum nap=1g nem alkalmazando

AT . . por/20

4600 Wels Einnehmen fir kg/nap .

AUSTRIA Schweine und Javallatok:
Mycoplasma spp. (M.

Hihner gallisepticum),
Escherichia coli altal
okozott Iéguti
fert6zések, Pasteurella
multocida altal okozott
szeptikémia
Belgium DOPHARMA B.V. Doxycycline 50% | doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Borju, sertés, Baromfi: 500 g/1000 | Hus és bels6ségek: 6

Zalmweg 24, Dopharma hiklat por baromfi 50 mg/kg/nap | ivoviz, 3-5 | nap

P.O. BOX 205 napig

;:940 AdE . Javallatok:

Tagms onksveer I\/Ilikliookrganizrlnusok
altal okozott léguti

NETHERLANDS vagy gyomor-bél
rendszeri fert6zések

Belgium VIRBAC S.A. Pulmodox 50% doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Borju, sertés, Baromfi: 50 500 g/1000 | Hus és bels6ségek: 6
lére avenue - hiklat por baromfi mg/kg/nap | ivoviz, 3-5 | nap

2065 m - L.I.D. napig

06516 CARROS Javallatok:

FRANCE Mikroorganizmusok
altal okozott léguti
vagy gyomor-bél
rendszeri fert6zések

Belgium Eurovet Animal Soludox 50% doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Sertés, Baromfi: 3-4 nap Hus és bels6ségek:

Health B.V. hiklat por baromfi 10-20 mg/kg/nap 100-200 3 nap/10 mg/kg

Handelsveg 25 g/1000 | 12 nap/20 mg/kg

PO Box 179 ivoviz

'Srli:éo AD Bladel Javallatok:

NETHERLANDS leguti betegsegek
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , . s egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Belgium Eurovet Animal Soludox 15% ad. | doxiciklin- 150 mg/g Vizoldékony | Sertés, borju, Baromfi: 3-5 nap 500 | Hus és bels6ségek:
Health B.V. us. vet.. hiklat por baromfi, 10-20 mg/kg/nap g/1000 | 7 nap
Handelsveg 25 luxusmadar, ivoviz
PO Box 179 galamb Javallatok:
2230 AD Bladel Mikrobék altal okozott
NETHERLANDS léguti betegségek
Belgium Huvepharma N.V. Hydrodoxx 500 doxiciklin- 500 mg/g Por Csirke Orélis (ivdviz) 20 mg Hus és bels6ségek:
Uitbreidingstraat mg/g water- hiklat doxiciklin- belsdleges (brojlercsirke) doxiciklin (- | Csirke: 6 nap
80 soluble powder hiklat oldathoz és sertés hiklat)/kg x | Alkalmazasa az emberi
2600 Antwerpen (hizésertés) 3-5 nap fogyasztasra szant
BELGIUM tojésokat tojé
madaraknal tilos.
Javallatok:
Csirke (brojlercsirke): a
Mycoplasma
gallisepticum altal
okozott krénikus léguti
betegség (CRD)
megel6zése és
kezelése.
Bulgaria Farma Sis OOD Doxinyl doxiciklin- 100 mg/ml Belsbleges Baromfi Az ivévizben Naponta Hus - 5 nap
4 San Stefano Str. 10% Oral hiklat szuszpenzid 50-100 ml
Dobrich Suspension doxinil 10%
BULGARIA 100 |
ivovizben
(50-100 mg
doxiciklin 1
| ivovizben)
3-5 nap
Bulgaria Farma Sis OOD Cyvadox 10% doxiciklin- 100 mg/ml Belsdleges Baromfi Az ivévizben 0,5-1ml 11 | HGs - 7 nap
4 San Stefano Str. hiklat szuszpenzio ivovizben
Dobrich naponta \3-
BULGARIA 5 napig\
50-100 mg
doxiciklin
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Elelmezés-

Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott lelme
EEA forgalomba , . s egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Bulgaria DOPHARMA B.V. Doxycycline 50% | doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromfi Az ivévizben 500 g His - 4 nap
Zalmweg 24, W.S.p. hiklat por Doxycycline
P.0. BOX 205 50% W.s.p.
4940 AE 100 |
Raamsdonksveer ivovizben
THE /3-5 napig/
NETHERLANDS
Bulgaria Farmavet OOD Doxycycline 20% | doxiciklin- 200 mg/g Vizoldékony | Baromfi Az ivévizben 509 Hus - 7 nap
40 Otec Paisij Str. Pulvis solubilis hiklat por Doxycycline
Shumen 20% 100 |
BULGARIA ivovizben
/3-5 napig/
Bulgaria Interchemie Doxy - WS doxiciklin- 200 mg/g Vizoldékony | Baromfi Az ivévizben 1 kg Doxy- | Hls - 7 nap
Werken hiklat por WS 2000-
De Adelaar BV 4000 |
Hosterweg 26a ivovizben
5811 Ccastenray
THE
NETHERLANDS
Bulgaria Ceva Sante Doxyvit 50 % doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromfi Az ivévizben 2-3g Hus - 7 nap
Animale France WSP hiklat por Doxyvit
La Balastiere 50% WSP
33501 Libourne 10|
Cedex ivovizben -
FRANCE 5 napig/ez
100-150 mg
doxiciklin 1
| vizben
oldott
adagjaval
egyenérték
G
Bulgaria Ceva Sante Doxyvit 100 doxiciklin- 100 mg/g Vizoldékony | Baromfi Az ivévizben napi 10 mg | HUs - 7 nap
Animale France hiklat por Doxyvit
La Balastiere testtémeg
33501 Libourne kg-onként
Cedex
FRANCE
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , . s egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Bulgaria Vetpartners OOD Polidoxichem doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromfi Az ivévizben 50-100 mg | HGs - 7 nap
Ivan Asen Str. 500/WSP hiklat por doxiciklin 1
4270 Parvomaj | ivévizben
BULGARIA /3-5 napig/
ez napi 0,1-
0,29
Polidoxiche
m 500 WSP
11
ivévizben
feloldott
adagjaval
egyenérték
G
Bulgaria Biovet AD Vibravet 10% doxiciklin- 100 mg/g Vizoldékony | Baromfi Az ivévizben 1 g Vibravet | Has - 7 nap
39 Petar Rakov Water soluble hiklat por 10% 11
Str. premix ivovizben
4550 Peshtera /= napi 67-
BULGARIA 100 mg
doxiciklin. 5
napig
Ciprus PREMIER HIPRADOXI -S doxiciklin- 100 mg Belsbleges Sertés, csirke Ordélisan az brojlercsirke | Brojlercsirke:
SHUKUROGLOU hiklat oldat (brojlercsirke) ivovizzel : 50-100 Huas: 5 nap
LTD mg Sertés:
doxiciklin- Hus: 6 nap
hiklat /I viz
3-5 napig
Csehorszag | Industria Italiana DOXIPAN 20 doxiciklin- 20 g/100 g Por brojlercsirke, Ordlisan az brojlercsirke | Csirke (brojlercsirke):
Integratori TREI hiklat belsbleges pulyka: ivovizzel 5 napig : Hus és belsGségek: 5
S.p.A. oldathoz alkalmazandoé. 5-7,5g nap.
Viale Corassori 62 készitmény/ | Pulyka:
41100 Modena 10 | ivéviz Hus és bels6ségek: 10
ITALY pulyka: nap
10-20 mg
doxiciklin/te | Javallatok:
sttémeg kg Bojlercsirke:

Krdnikus 1éguti
betegségek és az ehhez
tarsulé fert6zések.
Pulyka:
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , . s egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
G+ és G-
mikroorganizmusok és
mikoplazmak altal
okozott betegségek,
klléndsen a
mikoplazmak és/vagy
staphylococcusok altal
okozott Iéguti és izlleti
szindromak.
Csehorszag | Pharmagal s.r.o., DOXYGAL doxiciklin- 50 mg/1g Por Baromfi Ordlisan az terdpias Hus és bels6ségek: 7
Murgasova 5, 949 hiklat belsbleges ivovizzel 3-5 napig | megel6zés: nap.
01 Nitra, Slovak oldathoz alkalmazando. 50 mg Alkalmazasa az emberi
Republic doxiciklin /1 | fogyasztasra szant
| ivéviz tojast tojo tyukoknal
nem engedélyezett.
terapia: 100

mg
doxiciklin /1
| ivoviz

Javallatok:

Virusos eredet(i
betegségek masodlagos
bakterialis fertézésének
kezelésére
alkalmazando.

Baromfi: CRD
(mikoplazmézis),
colibacilldzis
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmtlezés-
EEA forgalomba , . s egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Csehorszag | Lavet DOXYVIT 40 % Doxiciklin- 40 g/100 g Por brojlercsirke, Ordlisan az 1. Brojlercsirke, pulyka:
Pharmaceuticals hiklat bels6leges pulyka: ivovizzel 3-5 napig | Folyamatos | Hus és belsGségek: 4
Ltd., 1161 oldathoz alkalmazanda. terapia: nap.
Budapest Otto u. 10g Alkalmazasa az emberi
14, Hungary DOXYVIT fogyasztasra szant
40% 3-6 | tojast tojo tyukoknal
ivovizhez nem engedélyezett.
2. Javallatok:
Lokésterapi | Doxiciklinre érzékeny
a: mikroorganizmusok altal
10-20 mg okozott Iéguti, bél- és
doxiciklin/tt | szisztémas fert6zések
kg, 4-8 kezelése és megelGzése
oranként. brojlercsirkékben és

pulykakban. Krénikus
|éguti betegség (CRD)
(Mycoplasma
gallisepticum,
Escherichia coli),
|égzsakgyulladas
(Mycoplasma
meleagridis), fertézéses
iztiletihartya-gyulladas
(Mycoplasma synoviae),
baromfikolera
(Pasteurella multocida),
Bordetella altali
pulykafert6zések
(Bordetella avium),
fert6zéses coryza
(natha) (Haemophilus
paragallinarum),
colibacillézis (Escherichia
coli), Elhaldsos
bélgyulladas
(Clostridium
perfringens), klamidiazis
(Chlamydia psittaci)
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Elelmezés-

Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott lelme
EEA forgalomba , . s egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Csehorszag | Laboratorios KARIDOX 100 doxiciklin- 100 mg/1 ml | Bels6leges Brojlercsirke: Ordlisan az 10-20 mg Csirke (brojlercsirke):

Karizoo S.A mg/mi hiklat oldat ivovizzel 3-5 napig | doxiciklin/te | Hus és belsGségek: 7

Poligono Industrial alkalmazandé. sttomeg nap.

La Borda kg/nap Alkalmazéasa az emberi

Mas Pujades (pl. 0,5-1,0 | fogyasztasra szant

11-12 ml tojast tojo tyukoknal

08140 Caldes de készitmény | nem engedélyezett

Montbui /1 ivoviz

Barcelona /nap) Javallatok:

SPAIN Doxiciklinre érzékeny
mikroorganizmusok
altal okozott krénikus
Iéguti betegség (CRD)
és mikoplazmozis
megeldzése és
kezelése.

Csehorszag Tekro, spol. s.r.o., | MEDITEK DOX doxiciklin- 100 g/kg Por Brojlercsirke Oralisan az 10 mg Csirke (brojlercsirke):

Visoova 2/484, 100 hiklat bels6leges ivovizzel 3-5 napig | doxiciklin- Hus és bels6ségek: 7

140 00 Praha 4, oldathoz alkalmazandoé. hiklat/ 1 nap

Czech Republic testtdmeg

kg (1,0 kg Javallatok:
készitmény/ | Doxiciklinre érzékeny
1000 | kdrokozdk altal okozott
ivoviz) Iéguti és gyomor-bél
rendszeri fert6zéses
megbetegedések
megel6zése és kezelése
sertésekben és
brojlercsirkékben.
Hatasos szamos olyan
baktérium esetében,
amelyek rezisztensek
az els6 generacios
tetraciklinekre.
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , . s egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Csehorszag | CHEMO IBERICA, ORIDOX 100 doxiciklin- 100 mg/1 ml | Bels6leges Brojlercsirke Ordlisan az 10-20 mg Csirke (brojlercsirke):
S.A. Gran Via mg/ml, peroralni | hiklat oldat ivovizzel 3-5 napig | doxiciklin/te | HUs és belsGségek: 7
Carlos III, 98 72 roztok pro podani alkalmazandé. sttomeg nap.
Edificio Trade v pitné vodi pro kg/nap Tojas:
08028 Barcelona brojlery a prasata (pl. 0,5-1,0 | Alkalmazasa az emberi
SPAIN ml fogyasztasra szant
készitmény | tojast tojo tyukoknal
/1 ivoviz nem engedélyezett
/nap)
Javallatok:
Doxiciklinre érzékeny
mikroorganizmusok
altal okozott krénikus
|éguti betegség (CRD)
és mikoplazmézis
megel6zése és
kezelése.
Csehorszadg | VIRBAC S.A. Pulmodox O.S.P. | doxiciklin- 0,05g/1g Por Baromfi Ordlisan az Baromfik Csirke (brojlercsirke):
lére avenue - 5% hiklat belsbleges ivovizzel 3-5 napig | esetében 2 Hus és bels6ségek: 4
2065 m - L.I.D. oldathoz alkalmazandoé. hétig: 1g nap.
06516 CARROS készitmény/ | Alkalmazasa az emberi
FRANCE | ivéviz/nap | fogyasztasra szant
Baromfik tojast tojo tyakoknal
esetében a nem engedélyezett.
2. hét utan:
29 Javallatok:
készitmény/ | Doxiciklinre érzékeny
| ivéviz/nap | kdérokozok altal okozott
A kezelés |éguti fert6zések
id6tartama: | kezelése csirkékben
3-5 nap. (brojlercsirkék).
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Tagallam/
EEA

Kérelmezé6 /
forgalomba
hozatali
engedély
jogosultja

Termék neve

Nemzetkozi
szabadnév
(INN)

Hatas-
erosség

Gyogy-
szerforma

Allatfaj

Alkalmazas
gyakorisaga és

madja

Ajanlott
adag

Elelmezés-
egészségiigyi
varakozasi ido(k) /
Javallatok

Csehorszag

KELA Laboratoria
n.v.

Industrial Zone
De Kluis"

St. Lenaartseweg
48

2320 Hoogstraten
BELGIUM

Respidox 5 %

doxiciklin-
hiklat

50 mg/lg

Por
bels6leges
oldathoz

Baromfi

Oralisan az

ivovizzel 3 napig

alkalmazanda.

24
készitmény/
| ivoviz

Baromfi:

Hus és bels6ségek: 7
nap

Alkalmazasa az emberi
fogyasztasra szant
tojast tojo tyukoknal
nem engedélyezett.

Javallatok:

Doxiciklinre érzékeny
mikroorganizmusok
altal okozott fert6zések
kezelése.

Baromfi: CRD,
colibacillézis,
orrnyalkahartya
gyulladasa,
iztletihartya-gyulladas,
szalmonelldzis,
baromfikolera,
klamidiazis

Csehorszag

COOPHAVET
Saint Herblon
44150 Ancenis
FRANCE

RONAXAN P.S.
5%

doxiciklin-
hiklat

50 mg/lg

Por
belsdleges
oldathoz

Csirke

Oralisan az

ivovizzel 5 napig

alkalmazandoé.

10 mg
doxiciklin/te
sttdmeg kg
/ nap (pl. 1
g
készitmény/
5 testtdmeg
kg).

Csirke (brojlercsirke):
Hus és bels6ségek: 4
nap.

Alkalmazasa az emberi
fogyasztasra szant
tojast tojoé tyukoknal
nem engedélyezett.

Javallatok:

Doxiciklinre érzékeny
kdrokozdk altal okozott
|éguti fert6zések
kezelése csirkékben
(brojlercsirkék).
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Tagallam/ Kérelmezé / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmtlezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Csehorszag | LABORATORIOS Doxycycline doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromfi Orélis 20 6 nap
CALIER, S.A. Calier 500 mg/g hiklat por Sertés 3-5 nap mg/kg/nap A Mycoplasma
BARCELONES, 26 gallisepticum altal
08520 Les okozott krénikus 1éguti
Franqueses del betegség (CRD)
Valles megeldzése és kezelése
SPAIN
Csehorszadg | Ceva Animal DOXYVIT 100 doxiciklin- 100 g/1000 Por Baromfi Ordlisan az 10 mg Hus és bels6ségek: 7
Health Slovakia hidroklorid g belsbleges (csirke, ivovizzel 5 napig doxiciklin/te | nap.
spol. s.r.o. oldathoz pulyka, liba) alkalmazandoé. sttémeg Alkalmazasa az emberi
Raéianska 77 kg/nap, fogyasztasra szant
831 02 Bratislava pl.0,1g tojast tojo tyukoknal
SLOVENIA DOXYVIT nem engedélyezett.
100/testtom
eg kg Javallatok:

Doxiciklinre érzékeny
mikroorganizmusok
altal okozott léguti, bél-
és szisztémas
fert6zések kezelése és
megel6zése tyukokban,
pulykakban és
libakban: kronikus
|éguti betegség
(Mycoplasma
gallisepticum,
Escherichia coli),
Iéghdlyaggyulladas
(Mycoplasma
meleagridis),
iztletihartya-gyulladas
(Mycoplasma
synoviae),
baromfikolera
(Pasteurella multocida),
Bordetella altali
pulykafert6zések
(Bordetella avium),
fert6zéses coryza
(natha) (Haemophilus
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
paragallinarum),
colibacilldzis
(Escherichia coli),
elhaldsos bélgyulladas
(Clostridium
perfringens),
klamididzis (Chlamydia
psittaci), stresszel jaro
allapotok esetén
megel6zésre
(vakcinazas, tartasi
korilmények
megvaltozasa, szallitas)
Déania Laborartorios Karidox doxiciklin- 10% Belséleges csirke, sertés Oralisan (ivoviz) Csirkék Vagdcsirke: 7 nap
Karizoo hiklat oldat 3-5 napig esetében: Tojas:
S.A. Pol. Ind. La 10-20 mg Emberi fogyasztasra
Borda c/Mas doxiciklin- szant tojasokat tojo
Pujades 11-12 hiklat/testté | baromfik esetében nem
Caldes de Montbui meg- alkalmazandé.
08140 kilogramm/
SPAIN nap, 3-5 Javallatok:
napig (azalz Doxiciklinre érzékeny
g’,5_}’0 m mikroorganizmusok
Iite:(asfltmeny/ altal okozotlt CRD és
; mikoplazmozis
viz/nap) megelézése és
kezelése.
Dania CHEMO IBERICA, Oridox doxiciklin- 10% Belsdleges csirke, sertés Oraélisan (ivoviz) Csirkék Vagocsirke: 7 nap
S.A. hiklat oldat 3-5 napig esetében: Tojas:
Gran Via Carlos 10-20 mg Emberi fogyasztasra
111, 98 72 doxiciklin- szant tojasokat tojo
Edificio Trade hiklat/testté | baromfik esetében nem
08028 Barcelona meg- alkalmazandé.
SPAIN kilogramm/
::Ei,g3(-§zaz Javallatok:
0,5-1,0 ml Doxiciklinre érzékeny

készitmény/
liter
viz/nap)

mikroorganizmusok
altal okozott CRD és
mikoplazmozis
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Elelmezés-

Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott lelme
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
megeldzése és
kezelése.
Déania Huvepharma N.V. HydroDoxx doxiciklin- 500 mg/g Por Csirke Oralis (ivoviz) 20 mg Hus és bels6ségek:
Uitbreidingstraat hiklat doxiciklin- belsbleges (brojlercsirke) doxiciklin (- | Csirke: 6 nap
80 hiklat oldathoz és sertés hiklat)/kg x | Alkalmazéasa az emberi
2600 Antwerpen (hizdsertés) 3-5 nap fogyasztasra szant
BELGIUM tojasokat tojo
madaraknal tilos.
Javallatok:
Csirke (brojlercsirke):
A Mycoplasma
gallisepticum altal
okozott krénikus 1éguti
betegség (CRD)
megeldzése és
kezelése.
Esztorszag Laboratorios Hipra | Hipradoxi-S doxiciklin- 100 mg/ml Koncentratu | Csirke Oralisan, az 50 - 100 Hus és bels6ségek:
S.A. hiklat m (brojlercsirke) ivévizben mg 5 nap.
Avda La Selva 135 belséleges alkalmazanda. doxiciklin/I Alkalmazasa az emberi
17170 Amer oldathoz viz fogyasztasra szant
(Girona) tojasokat tojo
SPAIN madaraknal nem
engedélyezett.
Javallatok:
Colibacillézis, CRD, és
tarsuld fert6zések.
Esztorszag Laboratorios Hipra | Hipradoxi-P doxi’ciklin- 100 mg/g Por ) Csirke Or,éli,san, az 20 mg Hus és bels6ségek:
S.A. hiklat belsdleges (brojlercsirke) ivovizben doxiciklin/tt | 5 nap.
Avda La Selva 135 oldathoz alkalmazando. kg/nap Alkalmazéasa az emberi
17170 Amer fogyasztasra szant
(Girona) tojasokat tojo
SPAIN madaraknal nem
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Tagallam/
EEA

Kérelmezé6 /
forgalomba
hozatali
engedély
jogosultja

Termék neve

Nemzetkozi
szabadnév
(INN)

Hatas-
erosség

Gyogy-
szerforma

Allatfaj

Alkalmazas
gyakorisaga és
madja

Ajanlott
adag

Elelmezés-
egészségiigyi
varakozasi ido(k) /
Javallatok

engedélyezett.

Javallatok:
Colibacillézis, CRD, és
tarsuld fert6zések.

Esztorszag

Maxx Pharma OU
Kaluri tee 5
Haabneeme
74001 Viimsi
Harjumaa
ESTONIA

Doxyprim 40%

doxiciklin-
hiklat

400 mg/g

Por
bels6leges
oldathoz

Csirke, pulyka

Oralisan, az
ivovizben
alkalmazanda.

10-20
mg/ttkg/na
P, 5 napig

Hus és bels6ségek:

4 nap.

Alkalmazasa az emberi
fogyasztasra szant
tojasokat tojo
madaraknal nem
engedélyezett.

Javallatok:
Doxiciklinre érzékeny
organizmusok altal
okozott léguti, bél- és
szisztémas fertézések
kezelésére.

Esztorszag

Zoovetvaru
uusaru 5
76505 Saue
Harjumaa
ESTONIA

Doxycin

doxiciklin-
hiklat

200 mg/g

Por
belséleges
oldathoz

Csirke
(brojlercsirke)

Oralisan az
ivovizzel
alkalmazando

10 mg
doxiciklin/tt
kg/nap, 3-5
napig

Hus és belsGségek:

6 nap.

Alkalmazasa az emberi
fogyasztasra szant
tojasokat tojo
madaraknal tilos.

Javallatok:
Doxiciklinre érzékeny
mikroorganizmusok
altal okozott léguti és
emésztbszervi
fert6zések kezelésére,
beleértve a
mikoplazmoézist,
bordetellézist,
klamidiazist,
pasteurellézist, anaerob
fert6zéseket,
szalmonelldzist,
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Elelmezés-

Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott lelme
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
staphylococcoézist,
colibacilldzist.
Esztorszag Dutch Farm Dutch Farm doxiciklin- 200 mg/g Por Baromfi Oralisan az 15 mg Hus és bels6ségek:
Veterinary Doxycycline 20% | hiklat belsdleges ivovizzel doxiciklin- 7 nap.
Pharmaceuticals WSP oldathoz alkalmazandé hiklat/ttkg/ Alkalmazasa az emberi
B.V. nap, 3-5 fogyasztésra szant
Veemweg 1 napig tojasokat tojo
3771 MT madaraknal tilos.
Barnevald
THE
Javallatok:
NETHERLANDS Doxiciklinre érzékeny
mikroorganizmusok
altal okozott
fert6zések, kulonos
tekintettel léguti
fert6zések kezelésére.
Németorszag | LABORATORIOS DOXYCYCLINE doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromfi Orélis 20 Hus és bels6ségek:
CALIER, S.A. CALIER 500 hiklat por Sertés 3-5 nap mg/kg/nap 6 nap
BARCELONES, 26 mg/g, Pulver zum
08520 Les Eingeben Uber Javallatok:
Franqueses del das Trinkwasser A Mycoplasma
Valles fir Huhn und gallisepticum altal
SPAIN Schwein okozott krénikus 1éguti
betegség (CRD)
megel6zése és kezelése
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyogy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Elelmezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Németorszag | Huvepharma N.V. | HydroDoxx 500 doxiciklin- 500 mg/g Por Csirke Ordlis (ivéviz) 20 mg Hus és bels6ségek:
Uitbreidingstraat mg/g Pulver zum | hiklat belsOleges (brojlercsirke) doxiciklin (- | Csirke: 6 nap
80 Eingeben Uber oldathoz és sertés hiklat)/kg x | Alkalmazasa az emberi
2600 Antwerpen das Trinkwasser (hizésertés) 3-5 nap fogyasztésra szant
BELGIUM tojésokat tojo
madaraknal tilos.
Javallatok:
Csirke (brojlercsirke):
A Mycoplasma
gallisepticum altal
okozott krénikus léguti
betegség (CRD)
megel6zése és
kezelése.
Gérégorszag | Durden Trading Stardox doxiciklin- 500 mg/g Por Csirke Az ivévizben 20 mg/kg X | Hus és belsdségek:
Limited hiklat belsdleges (brojlercsirke) 4-7 nap 14 nap
12,Kennedy Av. oldathoz Nem tojo
Nicosia csirke
B Javallatok:
CYPRUS borJg Mycoplasma
Sertes gallisepticum altal
okozott CRD,
colibacilldzis
Gorogorszag | NEW VET A.E Nexyclin doxiciklin- 400 mg/g Por Csirke Az ivévizben 20 mg/kg Hus és bels6ségek:
Fleming 15 hiklat belsdleges (brojlercsirke) 4 nap
15123 Marousi oldathoz pulyka
étill;lfSCE Sertes Javallatok:
Mycoplasma
gallisepticum, E. coli,
Pasteurella multocida,
Chlamydia psittaci altal
okozott léguti
fert6zések
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Gorégorszag | VIRBAC S.A. Pulmodox doxiciklin- 500 mg/g Por Csirke Az ivévizben 10 mg/kg X | HUs és belséségek:
lére avenue - hiklat belsOleges (brojlercsirke) 3-5 nap 9 nap
2065 m - L.I.D. oldathoz Nem tojo
?Sf\.lﬁ:E:ARROS Es'r!‘,e Javallatok:
SZ:Jtlés Mycoplasma spp.,
E. coli, Haemophilus
paragallinarum és
Bordetella avium altal
okozott léguti
fert6zések, Clostridium
perfringens és
Clostridium colinum
altal okozott
bélgyulladas.
Gérégorszag | Nutri-Biomed Doxyveto doxiciklin- 500 mg/g Por Csirke Az ivévizben 25 mg/kg X | Hus és belséségek:
Hellas LTD hiklat belsOleges (brojlercsirke) 3-5 nap 9 nap
1,V.Hugo &Chlois oldathoz Nem tojo
Metamorfosi Attikis csirke .
14452 Athens borjd ,J\,Ia"a”amk'
GREECE Sertés ycoplasma spp.,
E. coli, Haemophilus
paragallinarum és
Bordetella avium altal
okozott 1éguti
fert6zések, Clostridium
perfringens és
Clostridium colinum
altal okozott
bélgyulladas.
Goérdgorszag | DOPHARMA B.V. Doxycyclin 50 doxi’ciklin- 500 mg/g Por ) Csirke Az ivévizben 25 mg/kg X | HUs és bels6ségek:
Zalmweg 24, Dopharma hiklat belsdleges (brojlercsirke) 3-5 nap 9 nap
P.0. BOX 205 oldathoz borju
;'zggwédEonksveer Sertes Javallatok:
THE E/cholpla:ma sp[i]..,I
. coli, Haemophilus
NETHERLANDS paragallinarum és
Bordetella avium altal
okozott léguti
fert6zések, Clostridium
perfringens és

17/79




Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyogy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Elelmezés-
EEA forgalomba . s . . egészségiigyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) modja Javallatok
jogosultja
Clostridium colinum
altal okozott
bélgyulladas.
Gordgorszag | Purden Trading Doxycycline doxiciklin- 150 mg/g Por Csirke Az ivévizben 10 mg/kg X | Hus és bels6ségek:

Limited 150/Durden hidroklorid belsdleges (brojlercsirke) 3-5 nap 4 nap

12,Kennedy Av. oldathoz Nem tojo

Nicosia csirke

B Javallatok:

CYPRUS gorjtg Mycoplasma
ertes gallisepticum, E. coli,
Haemophilus
paragallinarum altal
okozott Iéguti
fert6zések
Gorégorszag | AFOI TETOROU Doxycycline doxiciklin- 150 mg/g Por Csirke Az ivévizben 10 mg/kg X | HUs és belséség: 4 nap

ABE 150/Afoi Tetorou hidroklorid belsOleges (brojlercsirke) 3-5 nap

10 km National oldathoz Nem tojo .

road Athens-Lamia csirke Javgllatqk. Mycoplasma

L gallisepticum, E. coli,
14451,Metamorfos borju Haemophilus

i Sertés : .
paragallinarum altal

GREECE okozott léguti
fert6zések

Spanyolorsz | LAB. DR ESTEVE DOX ESTEVE doxiciklin- 100 mg/g Vizoldékony | Baromfi Oralis 20 Hus és bels6ségek:
, Avda Mare de Deu hiklat por Sertés 3-5 nap mg/kg/nap 9 nap
ag de Montserrat szarvasmarha

521 0|8041 Javallatok:

Sg;ﬁ?\lona Mycoplasma spp.
(mikoplazmdzis, CRD)
vagy Pasteurella
multocida
(pasteurellézis) altal
okozott fert6zések.
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Hus és belsGségek:
Baromfi: 5 nap
Pulyka: 7 nap
colibacilldzis, CRD,
mikoplazmozis.
Spanyolorsz | S-P. Veterinaria SA | DOXI 100 mg/ml | doxiciklin- 10 g/100 g Vizoldékony | Baromfi Oralis _ 50-100 Hus és bels6ségek:
ig \(;rta. |Re}l<JS it POLVO ORAL hiklat por gulyélfa 3-5 nlapk(?aromfl ;ng/l ivoviz
inyols Km 4. ertés és pulyka nap . LA
Apartado 60 5 nap (sertés) (baromfi és ErOJIer.cswke. > nap
; ulyka: 7 nap
Riudoms 43330 pulyka) 10 Sertés: 4 nap
(Tarragona) SPAIN mg/kg/nap )
(sertés)
Spanyolorsz | FATRO URIACH DOXIDOL doxiciklin- 10 g/100 g Vizoldékony | Baromfi Oralis 7,5-15 Hus és bels6ségek:
, VETERINARIA, S.L. hiklat por Sertés 3-5 nap mg/kg/nap 7 nap
ag Constitucion, 1
08960 Sant Just Javallatok:
Desvern colibacillézis
SPAIN CRD
Spanyolorsz | DIVASA- DOXIVET 20 doxiciklin- 200 mg/ml Belsbleges Baromfi Orélis 10-20 Hus és bels6ségek:
, FARMAVIC, S.A. hiklat oldat Sertés 3-5 nap mg/kg/nap 7 nap
ag CTRA. SANT
HIPOLIT, KM. 71 Javallatok:
08503 GURB - VIC colibacilldzis, CRD,
SPAIN mikoplazmadzis
Spanyolorsz | MEVET, S. A. DOXICIVALL doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromfi Oralis 20 Hus és bels6ségek:
, POLIGONO POLVO hiklat por Sertés 3-5 nap mg/kg/nap 4 nap
ag INDUSTRIAL EL
SEGRE, Javallatok:
PARCELA409-410 colibacillézis, CRD,
25191 Lérida mikoplazmdzis
SPAIN
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Spanyolorsz | Laboratorios Hipra | HIPRADOXI-S doxiciklin- 100 mg/ml Belsbleges Baromfi Orélis 50-100 Hus és bels6ségek:
, S.A. hiklat oldat Sertés 3-5 nap mg/I| 5 nap
ag Avda La Selva 135 ivoviz/nap
17170 Amer Javallatok:
(Girona) colibacilldzis, CRD,
SPAIN mikoplazmoézis
Spanyolorsz | LAMONS, S.A. DOXICICLINA 10 | doxiciklin- 100 mg/ml Belséleges Baromfi Orélis 50-100 Hus és bels6ségek:
. POL.IND.MECANOV | % LAMONS hiklat oldat Sertés 3-5 nap mg/I 5 nap
a9 A, NAVES 27-28 ivéviz/nap
25191 LLEIDA Javallatok:
SPAIN colibacillézis, CRD,
mikoplazmozis
Spanyolorsz | Laboratorios Hipra | HIPRADOXI-P doxiciklin- 100 mg/g Vizoldékony | Baromfi Orélis 20 Hus és bels6ségek:
, S.A. hiklat por Sertés 3-5 nap mg/kg/nap 5 nap
ag Avda La Selva 135
17170 Amer Javallatok:
(Girona) colibacillézis, CRD, és
SPAIN tarsulo fert6zések
Spanyolorsz | POLICHEM, S.A. DOXICHEM doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromifi Oralis 50-100 Hus és bels6ségek:
, Ctra. Reus- hiklat por 3-5 nap mg/I| 7 nap
ag Cambrils, Km. 3 ivoviz/nap
43206 Reus Javallatok:
SPAIN colibacillézis, CRD,
mikoplazmozis
Spanyolorsz | SUPER’S DIANA, DOXBRON doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromfi Oralis 50-100 Hus és bels6ségek:
, S.L hiklat por 3-5 nap mg/I 7 nap
ag Ctra. Barcelona - ivoviz/nap
Ripoll, Km 17 Javallatok:
08150 Parets del colibacilldzis, CRD,
Valles mikoplazmaézis
SPAIN
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyogy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Elelmezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Spanyolorsz | COTECNICA - DOXICICLINA doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromfi Oralis 50-100 Hus és bels6ségek:
. COOPERATIVA 500 USO hiklat por 3-5 nap mg/I 7 nap
ag TECNICA VETERINARIO ivéviz/nap
AGROPECUARIA COTECNICA Javallatok:
Ctra. N II KM colibacilldzis, CRD,
494,5 mikoplazmadzis
25250 Bellpuig
(Lerida)
SPAIN
Spanyolorsz | CENAVISA, S.A. LAFIDOX POLVO | doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromfi Oralis 50-100 Hus és bels6ségek:
, Cami Pedra Estela | ORAL hiklat por 3-5 nap mg/| 7 nap
ag S/N ivoviz/nap
43205 Reus Javallatok:
SPAIN colibacillézis, CRD,
mikoplazmozis
Spanyolorsz | LABORATORIOS SYVADOX 10 % doxiciklin- 100 mg/ml Belsdleges Baromfi Oralis 50-100 Hus és bels6ségek:
, SYVA, S.A. hiklat oldat Sertés 3-5 nap mg/I 7 nap
ag PARROCO PABLO ivoviz/nap
DIEZ, 49-57 Javallatok:
24010 TROBAIO colibacillézis, CRD,
DEL CAMINO mikoplazmézis
SPAIN
Spanyolorsz | INVESA DX-10 doxiciklin- 100 mg/ml Belsbleges Baromfi Orélis 50-100 Hus és bels6ségek:
. INTERNACIONAL, hiklat oldat Sertés 3-5 nap mg/| 7 nap
ag S.A. ivoviz/nap
Esmeralda, 19 - 40 Javallatok:
08950 ESPLUGUES colibacilldzis, CRD,
DE LLOBREGAT mikoplazmodzis
SPAIN
Spanyolorsz | CENAVISA, S.A. DOXICICLINA doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromfi Oralis 50-100 Hus és bels6ségek:
, Cami Pedra Estela | 500 GANADEXIL hiklat por pulyka 3-5 nap mg/| 7 nap
ag S/N ivoviz/nap
43205 Reus Javallatok:
SPAIN colibacillézis, CRD,
mikoplazmozis
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Spanyolorsz | DIVASA- DOXIVET 5 doxiciklin- 50 mg/g Vizoldékony | Baromfi Orélis 50-100 Hus és bels6ségek:
, FARMAVIC, S.A. hiklat por pulyka 3-5 nap mg/I| 7 nap
ag CTRA. SANT ivoviz/nap
HIPOLIT, KM. 71 Javallatok:
08503 GURB - VIC colibacillézis, CRD,
SPAIN mikoplazmozis
Spanyolorsz | INDUSTRIAL DOXINYL doxiciklin- 100 mg/ml Belsdleges Baromfi Oralis 50-100 Hus és bels6ségek:
, VETERINARIA S.A. hiklat oldat Sertés 3-5 nap mg/I 7 nap
ag Esmeralda, 19 - 4° ivoviz/nap
08950 ESPLUGUES Javallatok:
DE LLOBREGAT colibacillézis, CRD,
SPAIN mikoplazmozis
Spanyolorsz | JAER, S.A. MASTERMIX doxiciklin- 50 mg/g Vizoldékony | Baromfi Orélis 50-100 Hus és bels6ségek:
, Barcelona, 411 DOXICICLINA hiklat por pulyka 3-5 nap mg/I 7 nap
ag 08620 San Vicens ivoviz/nap
del Horts Javallatok:
SPAIN colibacillézis, CRD,
mikoplazmézis
Spanyolorsz | Laboratorios KARIDOX doxiciklin- 100 mg/ml Belsbleges Baromfi Orélis 10-20 Hus és bels6ségek:
i Karizoo S.A hiklat oldat Sertés 3-5 nap mg/kg/nap 7 nap
ag Poligono Industrial
La Borda Javallatok:
Mas Pujades CRD, mikoplazmozis
11-12
08140 Caldes de
Montbui
Barcelona
SPAIN
Spanyolorsz | CHEMO IBERICA, SOLDOXIN doxiciklin- 100 mg/ml Belsleges Baromfi Oralis 10-20 Hus és bels6ségek:
, S.A. hiklat oldat Sertés 3-5 nap mg/kg/nap 7 nap
ag Gran Via Carlos
III, 98 72 Javallatok:
Edificio Trade CRD, mikoplazmozis
08028 Barcelona
SPAIN
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyogy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Elelmezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Spanyolorsz | LABORATORIOS CALIERDOXINA doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromfi Orélis 20 Hus és bels6ségek:
, CALIER, S.A. 50% PO hiklat por 5 nap mg/kg/nap 7 nap
ag BARCELONES, 26
08520 Les Javallatok:
Franqueses del CRD, mikoplazmozis
Valles
SPAIN
Spanyolorsz | LABORATORIOS GANAMIX doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromfi Orélis 20 Hus és bels6ségek:
. CALIER, S.A. DOXICICLINA 50 hiklat por 5 nap mg/kg/nap 7 nap
ag BARCELONES, 26 | % PO
08520 Les Javallatok:
Franqueses del CRD, mikoplazmozis
Valles
SPAIN
Spanyolorsz | S-P. Veterinaria SA | HIDRODOX 10 % | doxiciklin- 100 mg/ml Belsbleges Baromfi Orélis 50-100 Hus és bels6ségek:
i Crta. Reus hiklat oldat Sertés 3-5 nap mg/| 7 nap
ag Vinyols Km 4.1 ivoviz/nap
Apartado 60 Javallatok:
Riudoms 43330 colibacilldzis, CRD,
(Tarragona) SPAIN mikoplazmozis
Spanyolorsz | VIRBAC ESPANA, PULMODOX doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromfi Oralis 50-100 Hus és bels6ségek:
, S.A. P.O.S. hiklat por 3-5 nap mg/I 7 nap
ag Angel Guimera, ivoviz/nap
179-181 Javallatok:
08950 Esplugues CRD, mikoplazmozis
de Llobregat
SPAIN
Spanyolorsz | Huvepharma N.V. DILUDOX doxiciklin- 500 mg/g Por Csirke Orélis (ivéviz) 20 mg Hus és belsGségek:
. Uitbreidingstraat hiklat doxiciklin- belsbleges (brojlercsirke) doxiciklin (- | Csirke: 6 nap
ag 80 hiklat oldathoz és sertés hiklat)/kg x | Alkalmazasa az emberi
2600 Antwerpen (hizdsertés) 3-5 nap fogyasztasra szant
BELGIUM tojasokat tojo
madaraknal tilos.
Javallatok:
Csirke (brojlercsirke):
A Mycoplasma
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Tagallam/ Kérelmezé / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmtlezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
gallisepticum altal
okozott krdénikus 1éguti
betegség (CRD)
megel6zése és
kezelése.
Spanyolorsz | LABORATORIOS DOXICICLINA doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromfi Oralis 20 Hus és bels6ségek:
, CALIER, S.A. CALIER 500 mg/g | hiklat por Sertés 3-5 nap mg/kg/nap 6 nap
ag BARCELONES, 26
08520 Les Javallatok:
Franqueses del A Mycoplasma
Valles gallisepticum altal
SPAIN okozott krénikus léguti
betegség (CRD)
megelbzése és kezelése
Spanyolorsz | LABORATORIOS MAYDOX PS doxiciklin- 50 mg/g Vizoldékony | Baromfi Orélis 50-100 Hus és bels6ségek:
, MAYMO, S.A. hidroklorid por Pulyka 3-5 nap mg/I| 7 nap
ag Via Augusta, 302 ivoviz/nap
08017 Barcelona Javallatok:
SPAIN colibacillézis, CRD,
mikoplazmézis
Franciaorsz | COOPHAVET RONAXAN P.S. 5 doxilciklin- 50 mg/g Vizoldékony PuIyIfa Megel6zés 10 Hus és bels6ségek:
, Saint Herblon % hiklat por Sertés 1-3 nap mg/kg/nap Pulyka: 6 nap
ag 44150 Ancenis Brojlercsirke Brojlercsirke: 4 nap
FRANCE Borju Gyogykezelés:
3-5 nap Javallatok:
Brojlercsirke és pulyka:
Léguti fert6zések
megeldzése és kezelése
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Franciaorsz | FRANVET DOXY 5 FRANVET | doxiciklin- 50 mg/g Vizoldékony | Pulyka Megel8zés 10 Hus és bels6ségek:
, Z1 d'Etriche-Route hiklat por Sertés 1-3 nap mg/kg/nap Pulyka: 6 nap
ag d'Avire Tyuk Tyuk: 4 nap
BP 103 Borju Gydgykezelés:
49500 Segré 3-5 nap Javallatok:
Cedex Léguti fert6zések
FRANCE megelbzése és kezelése
Franciaorsz | VIRBAC S.A. PULMODOX doxiciklin- 50 mg/g Vizoldékony | Sertés Megel6zés 10 Hus és bels6ségek:
, lére avenue - P.0.S. 5% hiklat por Borju 1-3 nap mg/kg/nap Pulyka: 6 nap
ag 2065 m - L.I.D. Baromfi Tyuk: 4 nap
06516 CARROS Gyogykezelés:
FRANCE 3-5 nap Javallatok:
Léguti fert6zések
megel6zése és kezelése
Franciaorsz | Sogeval DOXYVAL 5 % doxiciklin- 50 mg/g Vizoldékony | Pulyka Megel6zés 10 Hus és belsGségek:
, Laboratoires hiklat por Sertés 1-3 nap mg/kg/nap Pulyka: 6 nap
ag 200 route De Brojlercsirke Tyuk: 4 nap
Mayenne Borju Gyogykezelés:
53 022 Laval 3-5 nap Javallatok:
Cedex FRANCE Léguti fert6zések
megel6zése és kezelése
Franciaorsz | Laboratoires Biove | ACTI DOXY 5 doxiciklin- 50 mg/g Vizoldékony | Pulyka Megel6zés 10 Hus és bels6ségek:
, 3 rue de Lorraine hiklat por Sertés 1-3 nap mg/kg/nap Pulyka: 6 nap
ag 62510 Arques Brojlercsirke Tyuk: 4 nap
FRANCE Borju Gyogykezelés:
3-5 nap Javallatok:
Léguti fert6zések
megel6zése és kezelése
Franciaorsz Ceva Sante DOXYVIT doxiciklin- 50 mg/g Vizoldékony | Pulyka Megel8zés 10 Hus és bels6ségek:
, Animale France hiklat por Sertés 1-3 nap mg/kg/nap Pulyka: 6 nap
ag La Balastiere Brojlercsirke Tyuk: 4 nap
33501 Libourne Borju Gydgykezelés:
Cedex 3-5 nap Javallatok:
FRANCE Léguti fert6zések
megelbzése és kezelése
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Franciaorsz | Noe COMPOMIX V doxiciklin- 50 mg/g Vizoldékony | Pulyka Megel8zés 10 Hus és bels6ségek:
, 10 rue Clement DOXYCYCLINE hiklat por Sertés 1-3 nap mg/kg/nap Pulyka: 6 nap
ag Ader Brojlercsirke Tyuk: 4 nap
ZA Le Patis Borju Gyogykezelés:
78120 Rambouillet 3-5 nap Javallatok:
FRANCE Léguti fert6zések
megelbzése és kezelése
Franciaorsz | CHEMO IBERICA, SOLDOXIN 100 doxiciklin- 100 mg/ml Belsbleges Sertés CSIRKE 3-5nap Javallatok:
, S.A. mg/ML hiklat oldat Tyuk (brojlercsirke): CSIRKE
ag Gran Via Carlos SOLUTION Brojlercsirke 10-20 mg (BROJLERCSIRKE):
III, 98 72 BUVABLE POUR doxiciklin/ttkg/nap Doxiciklinre érzékeny
Edificio Trade POULES POULETS mikroorganizmusok
08028 Barcelona ET PORCINES altal okozott krénikus
SPAIN |éguti betegség (CRD)
és mikoplazmozis
megelbézése és kezelése
Franciaorsz | Laborartorios DOXYSOL 10 % doxiciklin- 100 mg/ml Belsbleges Sertés CSIRKE 3-5nap Javallatok:
, Karizoo hiklat oldat Tyuk (brojlercsirke): CSIRKE
ag S.A. Pol. Ind. La Brojlercsirke 10-20 mg (BROJLERCSIRKE)
Borda c/Mas doxiciklin/ttkg/nap Doxiciklinre érzékeny
Pujades 11-12 mikroorganizmusok
Caldes de Montbui altal okozott krénikus
08140 |éguti betegség (CRD)
SPAIN és mikoplazmozis
megel6zése és
kezelése.
Franciaorsz | Huvepharma N.V. | HYDRODOXX 500 | doxiciklin- 500 mg/g Por Csirke Ordlis (ivéviz) 20 mg Hus és bels6ségek:
, Uitbreidingstraat mg/G POUDRE hiklat doxiciklin- belsdleges (brojlercsirke) doxiciklin (- | Csirke: 6 nap
ag 80 POUR hiklat oldathoz és sertés hiklat)/kg x | Alkalmazasa az emberi
2600 Antwerpen ADMINISTRATIO (hizésertés) 3-5 nap fogyasztasra szant
BELGIUM N DANS L'EAU DE tojasokat tojo
BOISSON POUR madaraknal tilos.
POULETS ET
PORCS Javallatok:
Csirke (brojlercsirke):
A Mycoplasma
gallisepticum altal
okozott krdénikus 1éguti
betegség (CRD)
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
megeldzése és
kezelése.
Franciaorsz | LABORATORIOS DOXYCYCLINE doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromfi Oralis 20 Hus és bels6ségek:
, CALIER, S.A. CALIER 500 hiklat por Sertés 3-5 nap mg/kg/nap 6 nap
ag BARCELONES, 26 | mg/G POUDRE
08520 Les POUR
Franqueses del ADMINISTRATIO Javallatok:
Valles N DANS L'EAU DE A Mycoplasma
SPAIN BOISSON POUR gallisepticum altal
POULETS ET okozott krdénikus Iéguti
PORCINS betegség (CRD)
megelbzése és kezelése
Magyarorsz | COOPHAVET Ronaxan P.S. 5 doxiciklin- 5g/100 g Por Csirke 2 hétnél fiatalabb | 10 mg Hus és bels6ségek:
. Saint Herblon % oldhaté por hiklat belsbleges csirkék esetében: doxiciklin/tt | 4 nap
ag 44150 Ancenis oldathoz 1 g por/1 liter kg/nap, 3-5
FRANCE ivoviz/nap. napig. Javallatok:
2 hétnél idésebb CRD, mikoplazma altal
csirkék esetében: okozott betegségek és
2 g por/1 liter egyéb fertézések
ivoviz. kezelésére
Magyarorsz | DOPHARMA B.V. Doxycycline 50 doxi’ciklin- 500 mg/g Por ) Csirke 500 g készitmény 25 mg Hus és bels6ségek:
. Zalmweg 24, % WSP hiklat belsbleges 1000 liter doxiciklin/tt | 4 nap
ag P.O. BOX 205 oldathoz ivovizben feloldva. | kg/nap, 3-5
4940 AE napig. Javallatok:
Raamsdonksveer Csirkék léguti
THE betegségének
NETHERLANDS kezelésére és
kontrollalasara
Magyarorsz | Kon-Pharma Doxy 50 % por doxiciklin- 500 mg/g Por Csirke, pulyka | Csirke: 500 mg 30 mg Hus és belséségek:
, GmbH. belsdleges hiklat belsGleges készitmény 1 liter | doxiciklin/tt | Csirke és pulyka: 11
ag 30625 Hannover oldathoz oldathoz ivovizben feloldva. | kg/nap, 5 nap.
GERMANY Pulyka: 400 mg napig.
készitmény/1 liter
ivoviz
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /

engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja

Magyarorsz | V-M.D. Doxyveto-50 doxiciklin- 500 mg/g Por Csirke folyamatos 10 mg Hus és bels6ségek:

, Allatgydgyaszati hiklat bels6leges kezelés: 0,2 g doxiciklin/tt | 10 nap

ag Kft. oldathoz készitmény/1 liter | kg/nap, 5

1093 Budapest ivoviz. napig. Javallatok:

HUNGARY |6késkezelés: a CRD és pasteurellézis;
készitmény pulykak esetében
kiszamitott iztletihartya-gyulladas
mennyiségét az kezelésére.
ivovizben kell
feloldani, amelyet
az allatoknak 8
oran belil kell
elfogyasztaniuk.

Magyarorsz | Novartis Animal Doxyril 50 % por | doxiciklin- 500 mg/g Por Csirke 5¢ 25 mg Hus és bels6ségek:
, Health d.o.o. belsdleges hiklat belsbleges készitmény/100 doxiciklin/tt | 6 nap
ag Verovskava 57 oldathoz oldathoz ttkg/nap, amelyet | kg/nap, 3-5
1000 Ljubljana az ivovizben kell napig. Javallatok:
SLOVENIA feloldani. CRD, pasteurelldzis,
colibacillézis,
Haemophilus és
Clostridium altali
fert6zések kezelésére
Magyarorsz | Animal-Med Kft. Anidox 10 % por | doxiciklin- 100 mg/g Por Csirke 1000g 10 mg Hus és bels6ségek:
. 1029 Budapest belsGleges hiklat belsbleges készitmény 1000 doxiciklin/tt | 12 nap
ag HUNGARY oldathoz oldathoz liter ivovizben kg/nap, 5
feloldva. napig. Javallatok:
mikoplazmézis,
pasteurellézis,
colibacilldzis
kezelésére.
Magyarorsz | Animal-Med Kft. Anidox 100 % doxiciklin- 1 000 mg/g Por Csirke 100 g készitmény 10 mg Hus és bels6ségek:
, 1029 Budapest por belsdleges hiklat belsdleges 1000 liter doxiciklin/tt | 12 nap
ag HUNGARY oldathoz oldathoz ivovizben feloldva. | kg/nap, 5
napig. Javallatok:
Az alabbi kérokozdk
altal okozott fert6zések
kezelésére:
Mycoplasma
gallisepticum, E. coli,
Bordetella avium,
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Tagallam/ Kérelmezé / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmtlezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Haemophilus
paragallinarum és
Pasteurella multocida
Magyarorsz | Lavet D,oxyplrim 40 % doxilciklin- 400 mg/g Por ) Csirke, pulyka folyanlwatos 10-20 mg Hus és bels6ségek:
, Pharmaceuticals vizoldékony hiklat belsGleges kezelés: 1 g doxiciklin/tt | 4 nap
ag Ltd., 1161 pulvis oldathoz készitmény/3-6 kg/nap, 3-5

Budapest Ott6 u. liter ivoviz. napig Javallatok:

14, Hungary Iokéskezelés: a Az alabbi kérokozdk
készitmény altal okozott fert6zések
kiszamitott kezelésére:
mennyiségét az Mycoplasma
ivovizben kell gallisepticum, E. coli,
feloldani, amelyet Bordetella avium,
az allatoknak 4-8 Haemophilus
ora alatt kell paragallinarum és
elfogyasztaniuk. Pasteurella multocida

Magyarorsz | CHEMIFARMA Doxifarm 50 % doxiciklin- 500 mg/g Por Csirke 409 20 mg Hus és bels6ségek:
, S.p.A WSP hiklat belsOleges készitmény/100 doxiciklin/tt | 5 nap
ag Via Don Eugenio oldathoz ttkg/100 liter kg/nap, 5

Servadei 16 ivoviz. napig. Javallatok:

47100 Forli CRD, mikoplazmozis,

ITALY iztletihartya-gyulladas,
colibacillézis,
csipébélgyulladas
(elhaldsos és
kifekélyesedd),
haemophilus fert6zés
kezelésére.

Magyarorsz | VIRBAC S.A. Pulmodox 50 % doxiciklin- 500 mg/g Por Csirke 500 g készitmény | 25 mg Hus és bels6ségek:
, lére avenue - WSP hiklat belsOleges 1000 liter doxiciklin/tt | 4 nap
ag 2065 m - L.I.D. oldathoz ivovizben feloldva. | kg/nap, 3-5

06516 CARROS napig. Javallatok:

FRANCE CRD és mas, az alabbi
kdrokozdk altal okozott
|éguti betegségek
kezelésére:
Mycoplasma spp.,
Pasteurella spp., E. coli
és Chlamydia psittaci.
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Elelmezés-

Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyogy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott leime
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Magyarorsz Phylaxia Pharma Doxyphyl SP doxi,ciklin- 300 mg/g Por } Csirke, pulyka 49 g 10 mg Hus és belsGségek:
, Zrt. hiklat belsOleges készitmény/1200 doxiciklin/tt | csirke: 7 nap,
ag 8000 oldathoz ttkg/nap. A kg/nap, 3-5 | pulyka: 10 nap.
Székesfehérvar kiszamitott napig.
HUNGARY mlen’n)élsegket”az Javallatok:
e el
:llat II’< K 3y E. coli, Haemophilus
aza E(I)"Inlf I paragallinarum,
Z[%gy:s;tarﬁuk Bordetelli’a avium altal
’ okozott léguti
betegségek és
Clostridium perfringens
és Cl. colinum okozta
csipébélgyulladas
(ileitis) kezelésére.
Magyarorsz | Eurovet Animal Soludox 50 % doxi’ciklin- 500 mg/g Por ) Csirke Az ivévizben kell :}0 mg/ttkg Hus és bels6ségek:
. Health B.V. pulvis hiklat belsGleges feloldani. és 20 10 mg/ttkg adaggal
ag Handelsveg 25 oldathoz mg/ttkg/na kezelt csirke: 5 nap,
PO Box 179 p, 4 napig. 20 mg/ttkg adaggal
5530 AD Bladel kezelt csirke: 12 nap.
THE
NETHERLANDS Javallatok:
Doxiciklinre érzékeny
baktériumok altal
okozott Iéguti és egyéb
betegségek kezelésére.
Magyarorsz | CHEMO IBERICA, Oridox 100 doxiciklin- 100 mg/ml Koncentratu | Csirke 100 mg/ml-es 10-20 mg Hus és bels6ségek:
, S.A. mg/ml belsdleges | hiklat m belséleges doxiciklin/tt | 7 nap
ag Gran Via Carlos oldat belsbleges koncentratum kg/nap, 3-5
III, 98 72 oldathoz ivévizben feloldva. | napig Javallatok:
Edificio Trade Doxiciklinre érzékeny
08028 Barcelona baktériumok altal
SPAIN okozott 1éguti és egyéb
betegségek kezelésére.
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Elelmezés-

Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott lelme
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /

engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja

Magyarorsz | Laboratorios Karidox 100 doxiciklin- 100 mg/ml Koncentratu | Csirke 100 mg/ml-es 10-20 mg Hus és bels6ségek:

, Karizoo S.A mng/ml hiklat m belsdleges doxiciklin/tt | 7 nap

ag Poligono Industrial | belsGleges oldat belsbleges koncentratum kg/nap, 3-5

La Borda oldathoz ivévizben feloldva. | napig Javallatok:

Mas Pujades CRD vagy mas

11-12 mikoplazmak altal

08140 Caldes de okozott betegségek

Montbui kezelésére és

Barcelona, SPAIN megel6zésére.

Magyarorsz CEN/:\VISA, S.A. Doxycen doxiciklin- 200 mg/ml Koncentratu | Csirke 1 ml/20 ttkg/nap, | 10 mg Hus és belsGségek:
. Cami Pedra Estela belsdleges oldat hiklat m amelyet az doxiciklin/tt | 5 nap
ag S/N belsdleges ivovizben kell kg/nap, 5

43205 Reus oldathoz feloldani. napig. Javallatok:

SPAIN CRD, mikoplazmozis,
colibacillézis
kezelésére.

Magyarorsz | Lavet Doxyvit 100 WSP | doxiciklin- 100 mg/g Por Csirke, pulyka, | Folyamatos 10 mg Hus és bels6ségek:
. Pharmaceuticals hidroklorid belséleges liba kezelés: 1 g doxiciklin/tt | Csirke, pulyka, liba:
ag Ltd., 1161 oldathoz készitmény/1 liter | kg/nap, 3-5 | 7 nap

Budapest Otto u. ivoviz. napig

14, Hungary |6késkezelés: a Javallatok:

készitmény Brojlercsirkék Iéguti és
kiszamitott bélbetegségeinek
mennyiségét az kezelésére.
ivovizben kell
feloldani, amelyet
az allatoknak 6-8
ora alatt kell
elfogyasztaniuk.
Magyarorsz | Industria Italiana Doxipan 20 WSP | doxiciklin- 200 mg/g Por Csirke 5-7,59 10-15 mg Hus és belsGségek:
, Integratori TREI hidroklorid belsGleges készitmény 10 doxiciklin/tt | 5 nap
ag S.p.A. oldathoz liter ivovizben kg/nap, 3-5 | Javallatok:

Viale Corassori 62 feloldva. napig CRD, mikoplazmozis,

41100 Modena iztletihartya-gyulladas,

ITALY colibacillézis,
csipébélgyulladas
(elhaldsos és
kifekélyesedd),
haemophilus fert6zés
kezelésére.
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Magyarorsz | Laboratorios Hipra | Hipradoxi-S oral | doxiciklin- 100 mg/ml Koncentratu | Csirke 100 mg/ml-es 10 mg Hus és bels6ségek:
, S.A. solutio hidroklorid m belsdleges doxiciklin/tt | 5 nap
ag Avda La Selva 135 belsbleges koncentratum 1 kg/nap, 5
17170 Amer oldathoz liter ivévizben napig. Javallatok:
(Girona) feloldva. CRD vagy mas
SPAIN mikoplazmak altal
okozott betegségek
kezelésére és
megeldzésére.
frorszag S.P. Veterinaria SA | DOXIVEX 10% doxiciklin- 100 mg/ml Koncentratu | Csirke Ordlisan az Csirke Hus és bels6ségek: 7
Crta. Reus Concentrate for hiklat m (brojlercsirke) ivovizzel, 3-5 (brojlercsirk | nap. Alkalmazasa az
Vinyols Km 4.1 oral solution. belsbleges és sertés napig e): 50-100 emberi fogyasztasra
Apartado 60 oldathoz alkalmazando. mg szant tojasokat tojo
Riudoms 43330 doxiciklin/lit | madaraknal nem
(Tarragona) SPAIN er engedélyezett.
ivoviz/nap
(ez 0,5-1,0 Javallatok:
ml Doxiciklinre érzékeny
DOVIVEX mikroorganizmusok
10%/liter altal okozott
ivoviz/nap colibacillézis, kronikus
adagjaval |éguti betegség (CRD)
egyenérték | és mikoplazmozis
4), 3-5 kezelése
napig
frorszag Huvepharma N.V. | Aquadoxx 500 doxiciklin- 500 mg/g Por Csirke Ordlis (ivéviz) 20 mg Hus és bels6ségek:
Uitbreidingstraat mg/g water- hiklat doxiciklin- belsbleges (brojlercsirke) doxiciklin (- | Csirke: 6 nap
80 soluble powder hiklat oldathoz és sertés hiklat)/kg x | Alkalmazéasa az emberi
2600 Antwerpen (hizésertés) 3-5 nap fogyasztasra szant

BELGIUM

tojasokat tojo
madaraknal tilos.

Javallatok:

Csirke (brojlercsirke):
A Mycoplasma
gallisepticum altal
okozott krénikus 1éguti
betegség (CRD)
megeldzése és
kezelése.
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Olaszorszag | CEVA VETEM DOXICICLINA doxiciklin- 200 g Vizoldékony | Brojlercsirke Ivéviz Brojlercsirk | Hus és bels6ségek:

S.P.A. 20% CEVA hiklat doxiciklin/1 por Pulyka e, pulyka: 1 | Brojlercsirke: 7 nap

Via Colleoni n.15 VETEM kg g/10 ttkg/5 | Pulyka: 8 nap

20041 Agrate készitmény nap

Brianza (Milano) Javallatok:

ITALY brojlercsirke: Kronikus
|éguti betegség
kezelése
Pulyka: Fert6zéses
szinuszitisz kezelése

Olaszorszag | CHEMIFARMA DOXICICLINA 50 | doxiciklin- 500 g Vizoldékony | Brojlercsirke Ivéviz Brojlercsirk | Hus és bels6ségek:

S.p.A % CHEMIFARMA hiklat doxiciklin/1 por Sertés e: 20 mg Brojlercsirke: 6 nap

Via Don Eugenio kg doxiciklin/1 Alkalmazasa az emberi

Servadei 16 készitmény ttkg (/3-5 fogyasztasra szant

47100 Forli nap) tojasokat tojo

ITALY Sertés: 20 tyukoknal tilos.

mg sertés: 5 nap

doxiciklin/1

ttkg/3-5 Javallatok:

nap Brojlercsirke:
Az alabbi kérokozdk
altal okozott krénikus
|éguti betegség:
Pasteurella spp.,
Mycoplasma spp.,
Haemophilus
gallinarum, Bordetella
avium és Chlamydia
psittaci.

Olaszorszag | SINTOFARM S.P.A. | DOXIFARM 50% | doxiciklin- 500 mg Vizoldékony | Brojlercsirke, Ivéviz Brojlercsirk | Hus és bels6ségek:

Via Togliatti n.5 hiklat doxiciklin- por Sertés e: 25 mg Brojlercsirke: 6 nap

42016 Guastalla hiklat doxiciklin- Alkalmazasa az emberi

(Reggio Emilia) (amely 433,3 hikladt/1 ttkg | fogyasztasra szant

ITALY mg (/3-5 nap) tojasokat tojo

doxiciklinnel Sertés: 20 tyukoknal tilos.

egyenértékd) mg Sertés: 4 nap

/1g doxiciklin-

készitmény hiklat/1 .
ttkg/5 nap Javallatok:

Brojlercsirke:
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyogy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Elelmezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Mycoplasma spp.,
Haemophilus
paragallinarum,
Escherichia coli altal
okozott Iéguti
betegségek kezelése és
kontrollalasa.
Clostridium perfringens
és Clostridium colinum
altal okozott
bélgyulladas
Olaszorszadg | INDUSTRIA DOXIPAN 54 doxiciklin- 500 g Vizoldékony | Brojlercsirke, Ivéviz Brojlercsirk | Hus és bels6ségek:
ITAILIANA hiklat doxiciklin/1 por pulyka, sertés e: 10 mg Brojlercsirke: 3 nap
INTEGRATORI kg doxiciklin/1 Alkalmazéasa az emberi
TREI SpA készitmény ttkg. fogyasztasra szant
Via Affarosa n.4 Pulyka: 20 tojasokat tojo
42010 Rio Saliceto mg tyukoknal tilos.
(Reggio Emilia) doxiciklin/1 Pulyka: 10 nap
ITALY ttkg. Sertés: 4 nap
Sertés: 10
mg Javallatok:
doxiciklin/1 Brojlercsirke:
ttkg/5 nap Kronikus Iéguti
betegség.
Pulyka:
Mikoplazmak és/vagy
Staphylococcus altal
okozott 1éguti és izlleti
szindromak
Olaszorszag | INTERVET ITALIA NAXOCET doxiciklin- 500 mg Vizoldékony | Brojlercsirke Ivéviz Brojlercsirk | Hus és bels6ségek:
S.R.L. hiklat doxiciklin- por e: 20 mg Brojlercsirke: 8 nap
Via W. Tobagi n.7 hikladt/1 g doxiciklin- Alkalmazasa az emberi
20068 Peschiera készitmény hiklat/1 fogyasztésra szant
Borromeo (Milano) ttkg/5 nap tojasokat tojo
ITALY tyukoknal tilos.
Javallatok:
Mycoplasma spp. altal
okozott krénikus léguti
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyogy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Elelmezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) modja Javallatok
jogosultja
betegség
Litvania DOPHARMA B.V. DOXYCYCLINE 50 | doxiciklin- 500 mg/g Belsbleges Borju, sertés 4-7 napig az Baromfi: 40 | Hus és bels6ségek:
Zalmweg 24, %, geriamieji hiklat por és baromfi ivovizzel mg/1 ttkg, Baromfi — 4 nap.
P.O. BOX 205 milteliai vagy 200- Alkalmazasa az emberi
4940 AE 400 g/1000 | fogyasztasra szant
Raamsdonksveer liter ivoviz, tojasokat tojo
THE 4-7 napig. allatoknal tilos.
NETHERLANDS
Javallatok:
Baromfik kezelésére:
Chlamydia psittaci altal
okozott ornitozis,
E. coli altal okozott
colibakteridzis,
Mycoplasma
gallisepticum altal
okozott CRD.
Litvania Lavet DOXYPRIM 40 % | doxiciklin- 400 mg/g Belsdleges Csirke, pulyka | Csirkék és pulykak | Csirke és Hus és belsGségek:
Pharmaceuticals geriamieji hiklat por és sertés. esetében az pulyka: Csirkék és pulykak
Ltd., 1161 milteliai ivovizben 5 napig 10-20 mg fogyasztasra alkalmas
Budapest Otto u. kell alkalmazni. doxiciklin- szbvetei - 4 nap.
14, Hungary hiklat
testtémeg- Javallatok:
kilogrammo | Csirkék és pulykak
nként, esetében a javallatok
I6késterapia | k6zé tartoznak:
formajaban, | Kronikus léguti
ha a napi betegségek
szlikséges (Mycoplasma
adagot a gallisepticum, E. coli),
szarnyasok | légzsakgyulladas
korlatozott (Mycoplasma
mennyiség(i | meleagridis),
vizzel fert6zéses
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Elelmezés-

Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott lelme
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
fogyasztjak | izlletihartya-gyulladas
el 4-8 éran (Mycoplasma
beltl, vagy synoviae), colibacillézis
folyamatos (E. coli), baromfikolera
adagolas (Pasteurella multocida),
esetén 67- pulyka bordetellézis
133 mg (Bordetella avium),
doxiciklin- fert6zéses coryza
hiklat 1 liter | (natha) (Haemophilus
ivovizben. paragallinarum),
elhaldsos bélgyulladas
(Clostridium
perfringens),
klamidiazis (Chlamydia
psittaci).
Litvania Eurovet Animal SOLUDOX 50 %, | doxiciklin- 500 mg/g Bels8leges Sertés és Ordlisan az Csirke: Javallatok:
Health B.V. geriamieji hiklat por csirke. ivovizzel 4 napig 10* mg Doxiciklinre érzékeny
Handelsveg 25 milteliai alkalmazanda. doxiciklin- mikroorganizmusok,
PO Box 179 hiklat/testtd | példaul Pasteurella
5530 AD Bladel meg- multocida és
THE kilogramm/n | Ornithobacterium
NETHERLANDS ap, 4 napig; | rhinotracheale altal
20* mg okozott fert6zések
doxiciklin- kezelésére csirkék
hiklat/testté | esetében.
meg-
kilogramm/n
ap, 4 napig.
*A
legnagyobb
adag olyan
fert6zések
esetében
javasolt,
amelyeknél a
fert6zést
okozé

baktériumtor
zs kbzepesen
érzékeny
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
(MIC
legfeljebb 2
pg/ml), mig
a legkisebb
adag
(nagyon)
érzékeny
térzsek (MIC
legfeljebb
0,5-1,0
pg/mil)
esetében
alkalmazand
6.
Hollandia DOPHARMA B.V. Doxycycline- doxiciklin- A por minden | Por Borju, nem Nem tojo csirke és | Nem tojo Pulyka - hus: 28 nap.
Zalmweg 24, hyclaat 50% hiklat grammjaban | belséleges tojo csirke és pulyka: Ordlisan csirke és Nem tojo csirke - hus:
P.O. BOX 205 : 500 mg oldathoz pulyka az pulyka: 20 14 nap.
4940 AE doxiciklin- ivovizzel./testtbme | mg
Raamsdonksveer hiklat. g/nap, 4-7 napig. dpxi,ciklin- Javallatok:
THE hiklat/kg Pulyka:
NETHERLANDS .

- Chlamydia psittaci
altal okozott ornitdzis
- E. coli altal okozott
colibacilldzis

- Mycoplasma
gallisepticum altal
okozott CRD

Nem tojo csirkéknél az
E. coli altal okozott
colibacillézis
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Elelmezés-

Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyogy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott leime
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erésség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Hollandia Dutch Farm Doxycycline 20% | doxiciklin- A por minden | Por Nem tojé Orélisan az 10 mg Hus: 7 nap.
Veterinary W.O. hiklat grammjaban | belséleges csirke ivovizzel 3 napig doxiciklin-
gh\z;lrmaceutlcals dc)2>23||£]ﬂg- oldathoz :;I;Ia_t/testto Javallat nem tojo
e N 1€g csirkék esetén:
Veemweg 1 hiklat kilogramm/ | "y coplasma synoviae
3771 MT nap, 3 altal okozott sokiziileti
_?a;neveld napig gyuIIadéls;
- Mycoplasma
NETHERLANDS gallisepticum altal
okozott CRD és mas
betegségek;
- Az Escherichia coli
altal okozott
colibacilldzis
Hollandia DOPHARMA B.V. Doxycycline- doxiciklin- A por minden | Por Borju, sertés, Csirke és pulyka: Csirke és Pulyka - hus: 28 nap.
Zalmweg 24, hyclaat 20% hiklat grammjaban | belséleges csirke és Orélisan az pulyka: 20 Csirke - hus: 14 nap,
P.O. BOX 205 : 200 mg oldathoz pulyka. ivovizzel 4-7 napig | mg Tojas: 10 nap.
4940 AE doxiciklin- doxiciklin-
Raamsdonksveer hiklat. hiklat/testté | Javallatok pulyka
THE meg- esetében:
NETHERLANDS kilogramm - Chlamydia psittaci

altal okozott ornitdzis
- E. coli altal okozott
colibacillézis
Mycoplasma
gallisepticum altal
okozott CRD, Javallat

Javallatok csirke
esetében:

- E. coli altal okozott
colibacilldzis

- Mycoplasma
gallisepticum altal
okozott CRD
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Tagallam/ Kérelmezé / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmtlezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Hollandia Dutch Farm Doxycycline 20% | doxiciklin- A por minden | Por Nem tojé Ordlisan, az 10 mg Hus: 7 nap.
International B.V. W.O. hiklat grammjaban | belséleges csirke ivovizben. doxiciklin- Alkalmazasa az emberi
Nieuw Walden 112 : 200 mg oldathoz (brojlercsirke). hiklat/testtd | fogyasztasra szant
1394 PE doxiciklin- meg- tojasokat tojé
Nederhorst den hiklat. kilogramm/ | csirkéknél tilos.
Berg nap, 3 Javallatok nem tojo
THE napig. csirkék esetében: -
NETHERLANDS Mycoplasma synoviae
altal okozott sokiziileti
gyulladas;
- Mycoplasma
gallisepticum altal
okozott CRD és mas
betegségek;
- Az Escherichia coli
altal okozott
colibacillézis.
Hollandia DOPHARMA B.V. Doxycycline- doxiciklin- A por minden | Por Borju, sertés, Nem tojé csirke: Nem tojé Nem tojé csirke - hus:
Zalmweg 24, hyclaat 50% hiklat grammjaban | belsdleges nem tojo Oralisan az csirke: 20 14 nap.
P.0. BOX 205 : 500 mg oldathoz csirke ivovizzel, 4-5 mg
4940 AE doxiciklin- napig. doxiciklin- Javallat nem tojo
Raamsdonksveer hiklat. hiklat/testté | csirkék esetén:
THE meg- - E. coli altal okozott
NETHERLANDS kilogramm/ | colibacilldzis
nap, 4-5 - Mycoplasma
napig. gallisepticum altal

okozott CRD
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Elelmezés-

Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyogy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott leime
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Hollandia DOPHARMA B.V. Doxycycline 50% | doxiciklin- A por minden | Por Nem tojé Nem tojé csirke: Nem tojé Nem tojé csirke - hus:
Zalmweg 24, WSP hiklat grammjaban | belséleges csirke. oralisan, az csirke: 25 6 nap.
P.0O. BOX 205 : 500 mg oldathoz ivovizben. mg
4940 AE doxiciklin- doxiciklin- iy
Raamsdonksveer hiklat. hiklat/testto chi\/rakg?(t enszr;'g‘c?]o
THE meg- - :
NETHERLANDS kilogramm/ g:fl’i'scggt'iaci?"n? P (M.
nap, 3-5 synoviae és M.
napig. meleagridis), E. coli és
Haemophilus
paragallinarum altal
okozott léguti
fert6zések;
- Clostridium
perfringens és
Clostridium colinum
altal okozott
bélgyulladas.
Hollandia Interchemie Doxy WS doxiciklin- A por minden | Por Nem tojé Ordlisan, az 10 mg Hus: 7 nap.
Werken hiklat grammjaban: | belsdleges csirke ivovizben. doxiciklin-
De Adelaar BV 200 mg oldathoz (brojlercsirke). hiklat/testto Javallat nem tojo
Hosterweg 26a doxiciklin- meg- csirkék esetén:
5811 Ccastenray hiklat. kilogramm/ | _ Mycoplasma synoviae
THE nap, 3 altal okozott sokizleti
NETHERLANDS napig. gyulladas;
- Mycoplasma

gallisepticum altal
okozott CRD és mas
betegségek;

- Az Escherichia coli
altal okozott
colibacilldzis.
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Hollandia Eurovet Animal Soludox 50% doxiciklin- A por minden | Por Sertés és nem | Nem tojé csirke: Nem tojé Nem tojé csirke:
Health B.V. hiklat grammjaban: | belséleges tojo csirke. oralisan, az csirke: - pasteurelldzis - hus:
Handelsveg 25 500 mg oldathoz ivévizben. - Pasteurella | 5 nap.
PO Box 179 doxiciklin- multocida - ORT - hus: 12 nap.
5530 AD Bladel hiklat. altal okozott
THE pasteurelldzis| Alkalmazasa az emberi
NETHERLANDS 10 mg fogyasztésra szant
doxiciklin- tojasokat tojd csirkék
hiklat/testtom| esetében tilos.
eg-
kilogramm/na
p, 3-4 napig.
Ornithobact
erium
rhinotrache
ale (ORT)
altal okozott
fert6zések:
20 mg
doxiciklin-
hiklat/testto
meg-
kilogramm/
nap, 3-4
napig
Hollandia Eurovet Animal Doxyfar 50% doxiciklin- A por minden | Por Sertés és nem | Nem tojé csirke: Nem tojé Nem tojé csirke:
Health B.V. hiklat grammjaban | belséleges tojo csirke. oralisan, az csirke: - pasteurellézis - hus:
Handelsveg 25 : 500 mg oldathoz ivévizben. Pasteurella 5 nap.
PO Box 179 doxiciklin- multocida - ORT - hus: 12 nap.
5530 AD Bladel hiklat. altal okozott | Alkalmazasa az emberi
THE pasteurelloz | fogyasztasra szant
NETHERLANDS is: 10 mg tojasokat tojo csirkék
doxiciklin- esetében tilos.
hiklat/testto
meg-
kilogramm/
nap, 3-4
napig

Ornithobact
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
erium
rhinotrache
ale (ORT)
altal okozott
léguti
fertézések:
20 mg
doxiciklin-
hiklat/testto
meg-
kilogramm/
nap, 3-4
napig
Hollandia Kepro B.V. Doxy 200 W.S.P. | doxiciklin- A por minden | Por Nem tojo Oralisan, az 10 mg Hus: 7 nap.
Maagdenburgstraa hiklat grammjaban | belséleges csirke ivévizben. doxiciklin- Alkalmazasa az emberi
t 38 : 200 mg oldathoz (brojlercsirke). hiklat/testtd | fogyasztasra szant
7421 ZE doxiciklin- meg- tojasokat tojd csirkék
Deventer hiklat. kilogramm/ | esetében tilos.
THE nap, 3
NETHERLANDS napig. Javallat:
- Mycoplasma synoviae
altal okozott sokizileti
gyulladas;
- Mycoplasma
gallisepticum altal
okozott CRD és mas
betegségek;
- Az Escherichia coli
altal okozott
colibacillézis.
Hollandia Eurovet Animal Soludox 50% doxiciklin- A por minden | Por Sertés és nem | Nem tojé csirke: Nem tojo Nem tojé csirke - hus:
Health B.V. hiklat grammjaban | belséleges tojo csirke. oralisan, az csirke: 10 5 nap.
Handelsveg 25 : 500 mg oldathoz ivovizben. mg
PO Box 179 doxiciklin- doxiciklin- Javallat: Pasteurella
5530 AD Bladel hiklat. hiklat/testtd | multocida altal okozott
THE meg- pasteurellézis
NETHERLANDS kilogramm/
nap, 3-4
napig.
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyogy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Elelmezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erésség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Hollandia Laboratorios Karidox 10% Oral | doxiciklin- Milliliterenké | Belsbleges Sertés és Csirke Csirke Csirke (brojlercsirke) -
Karizoo S.A Solution hiklat nt: 100 mg oldat csirke (brojlercsirke): (brojlercsirk | has: 7 nap.
Poligono Industrial doxiciklin (brojlercsirke). | oralisan, az e): 10-20
La Borda (doxiciklin- ivévizben. mg . s
Mas Pujades hiklat doxiciklin/te é?\zlgﬂza' Doxiciklinre
- formajaban). sttomeg- . y
éé 120 Caldes d Kil mikroorganizmusok
Mo}wirbui aldes de n;cl:))gr;_n;m/ altal okozot,t CRD és
4 mikoplazmozis
Barcelona napig megel6zése és
SPAIN kezelése.
Hollandia Huvepharma, HydroDoxx 500 doxiciklin- Grammonkén | Por Sertés és Csirke Csirke Csirke (brojlercsirke) -
Uitbreidingstraat mg/g hiklat t: 500 mg belsbleges csirke (brojlercsirke): (brojlercsirk | hus: 6 nap.
80 doxiciklin- oldathoz (brojlercsirke). | oralisan, az e): 20 mg
2600 Antwerpen hiklat. ivévizben. do>_<_icik|in/te Alkalmazdsa az emberi
BELGIUM i?ltomeg_ fogyasztasra szant
ilogramm/ tojasokat tojo csirkék
nap, 3-5 esetében tilos.
napig
Hollandia CHEMO IBERICA, Soldoxin doxiciklin- Milliliterenké | Belsbleges Sertés és Csirke Csirke Csirke (brojlercsirke) -
S.A. hiklat nt: 100 mg oldat csirke (brojlercsirke): (brojlercsirke | hus: 7 nap.
Gran Via Carlos doxiciklin (brojlercsirke). | oralisan, az ): 10-20 mg
111, 98 72 (doxiciklin- ivovizben. doxiciklin/tes | Alkalmazasa az emberi
Edificio Trade hiklat ttomeg- fogyasztasra szant
08028 Barcelona formajaban). kilogramm/n | tojasokat tojo csirkék
SPAIN ap, 3-5 napig | esetében tilos.

Javallat: Doxiciklinre
érzékeny
mikroorganizmusok
altal okozott CRD és
mikoplazmozis
megel6zése és
kezelése.
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyogy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Elelmezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Lengyelorsz | DOPHARMA B.V. Doxymed 50 doxiciklin- 500 mg/g Por Csirke 250-500 ml 25 mg Hus és belséségek:
, Zalmweg 24, hiklat belsOleges készitmény/1000 doxiciklin- 4 nap. Tojétyukoknal
ag P.0. BOX 205 oldathoz liter ivéviz hiklat/ttkg/ | nem alkalmazando.
4940 AE nap, 3-5
Raamsdonksveer napig
THE
NETHERLANDS
Lengyelorsz | Eurovet Animal Soludox 50% doxiciklin- 500 mg/g Belsbleges Csirke 2g 10 mg His és belséségek:
, Health B.V. hiklat por készitmény/100 doxiciklin- pasteurellozis esetében
ag Handelsveg 25 ttkg/nap hiklat/ttkg/ 5 nap.
PO Box 179 pasteurelldzis nap Ornithobacterium
5530 AD Bladel esetén vagy 4 g pasteurelléz | rhinotracheale fert6zés
THE készitmény/100 is esetén, esetében 12 nap.
NETHERLANDS ttkg/nap vagy 20 mg | Tojotyukokndl nem
Ornithobacterium doxiciklin- alkalmazandaé.
rhinotracheale hiklat/ttkg/
fert6zés esetén. nap
Ornithobact
erium
rhinotrache
ale fert6zés
esetén, 3-4
napig
Lengyelorsz | Laboratorios Hipra | Hipradoxi-S doxiciklin- 100 mg/ml Belsbleges Csirke 0,5-1,0 ml 50-100 mg | Hus és bels6ségek:
, S.A. hiklat oldat készitmény/1 liter | doxiciklin- 5 nap.
ag Avda La Selva 135 ivoviz hiklat/1 liter | Tojotyukoknal nem
17170 Amer ivoviz, 3-5 alkalmazando.
(Girona) napig
SPAIN
Lengyelorsz | Oropharma n.v. Ornicure doxiciklin- 300 mg/4 g Belsdleges Galamb, Galamb: 4 g 15 Emberi fogyasztasra
. Dijkstraat 30 hiklat por papagaj készitmény/2 liter | mg/ttkg/na | szant galambok
ag 9140 Temse ivoviz, p, 5 napig, esetében nem
BELGIUM Papagdj: 4 g papagajkér | alkalmazandd.
készitmény/0,5 vagy
liter klinikai
ornitézis
esetén 3-4
hétig.
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erésség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Lengyelorsz | Novartis Animal Doxiryl 50% doxiciklin- 500 mg/g Por Csirke 25 mg doxiciklin- 25 mg Hus és bels6ségek:
i Health d.o.o. hiklat bels6leges (brojlercsirke) hiklat/ttkg/nap doxiciklin- 4 nap.
ag Verovskava 57 oldathoz hiklat/ttkg/ | Tojotyukoknal nem
1000 Ljubljana nap, 3-5 alkalmazandé.
SLOVENIA napig
Lengyelorsz | S-P. Veterinaria SA | Doxivex 10% doxiciklin- 100 mg/ml Koncentratu | Csirke 0,5-1,0 ml 50-100 mg | Hus és bels6ségek:
, Crta. Reus hiklat m (brojlercsirke) készitmény/1 liter | doxiciklin- 7 nap.
ag Vinyols Km 4.1 belsbleges ivoviz hiklat/1 liter | Tojotyukoknal nem
Apartado 60 oldathoz ivoviz/nap, alkalmazando.
Riudoms 43330 3-5 napig
(Tarragona) SPAIN
Lengyelorsz | CHEMO IBERICA, Oridox doxiciklin- 100 mg/ml Belsbleges Csirke 0,5-1,0 ml 10-20 mg Hus és bels6ségek:
i S.A. hiklat oldat (brojlercsirke) készitmény/1 liter | doxiciklin- 7 nap.
ag Gran Via Carlos ivoviz hiklat/ttkg/ | Tojotyukoknal nem
III, 98 72 nap, 3-5 alkalmazandoé.
Edificio Trade napig
08028 Barcelona
SPAIN
Lengyelorsz | Laboratorios Karidox doxiciklin- 100 mg/ml Bels8leges Csirke 0,5-1,0 ml 10-20 mg Hus és bels6ségek:
, Karizoo S.A hiklat oldat (brojlercsirke) készitmény/1 liter | doxiciklin- 7 nap.
ag Poligono Industrial ivoviz hiklat/ttkg/ | Tojotyukoknal nem
La Borda nap, 3-5 alkalmazanda.
Mas Pujades napig
11-12
08140 Caldes de
Montbui
Barcelona
SPAIN
Lengyelorsz | Drwalewskie Doxymina 20% doxiciklin- 200 mg/g Belsbleges csirke 25-50 g 10 mg Hus és bels6ségek:
. Zak3ady hiklat por készitmény/1 liter | doxiciklin- 7 nap.
ag Przemys3u ivéviz hiklat/ttkg/ | Tojétylkoknal nem
Bioweterynaryjneg nap, 3-5 alkalmazando.
0 S.A. napig
Gréjecka 6
05-651 Drwalew
POLAND
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Lengyelorsz | V-M.D.n.v./ s.a. Doxycycline doxiciklin- 500 mg Por csirke 25 mg doxiciklin- 25 mg Hus és bels6ségek:
, Hoge Muew 900 hyclate 50% hiklat bels6leges hiklat/ttkg/nap doxiciklin- 5 nap.
ag 2370 Arendonk oldathoz hiklat/ttkg/ | Tojétyukoknal nem
BELGIUM nap, 3-5 alkalmazandé.
napig
Lengyelorsz | INDUSTRIAL Doxinyl doxiciklin- 100 mg/ml Belsbleges Csirke 0,5-1,0 mi 50-100 mg | Hus és bels8ségek:
, VETERINARIA S.A. hiklat oldat (brojlercsirke) készitmény/1 liter | doxiciklin- 7 nap.
ag Esmeralda, 19 - 40 ivoviz/nap hiklat/1 liter | Tojotyukoknal nem
08950 ESPLUGUES ivoviz, 3-5 alkalmazando.
DE LLOBREGAT napig
SPAIN
Lengyelorsz | Biofaktor Sp. z Doxycyclinum doxiciklin- 200 mg/ml Por Csirke, pulyka | 25-50 g 10 mg Hus és bels6ségek:
i 0.0.(Skierniewice) 20% hiklat bels6leges készitmény/1 liter | doxiciklin- 4 nap.
ag Czysta 4 oldathoz ivoviz hiklat/ttkg/ | Tojotyukoknal nem
96-100 nap, 3-5 alkalmazandé.
Skierniewice napig
POLAND
Lengyelorsz Tarchomifiskie Doxycyclinum doxiciklin- 200 mg/g Por Csirke, pulyka 25-50 g por/1 liter | 10 mg Hus és bels6ségek:
, Zak3ady wet proszek hiklat belsbleges ivoviz doxiciklin- 7 nap.
ag Farmaceutyczne oldathoz hiklat/ttkg/ | Tojotyukoknal nem
Polfa S.A. nap, 3-5 alkalmazando.
Fleminga 2 napig
03-176 Warszawa
POLAND
Lengyelorsz | Sogeval DOXYVAL 20% doxiciklin- 20 g/100 g Belsbleges Csirke 5¢ 10 mg Hus és bels6ségek:
. Laboratoires hiklat por (brojlercsirke) készitmény/100 doxiciklin- 4 nap.
ag 200 route De ttkg/nap vagy 0,5 | hiklat/ttkg/ | Tojétyukokndl nem
Mayenne g/1 liter ivéviz nap, 3-5 alkalmazandé.
53 022 Laval napig
Cedex FRANCE
Lengyelorsz | Eurovet Animal Soludox 15% doxiciklin- 150 mg/g Belsleges Csirke, pulyka, | 10-20 mg 10-20 Hus és bels6ségek:
, Health B.V. hiklat por galamb, doxiciklin- mg/ttkg/na 7 nap.
ag Handelsveg 25 kalitkaba zart hiklat/ttkg/nap p, 3-5 napig | Emberi fogyasztasra
PO Box 179 madar Chlamydia szant galambok vagy
5530 AD Bladel psittaci tojo tyukok esetében
THE fert6zés nem alkalmazando.
NETHERLANDS esetén 30-
45 napig.
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Portugdlia CEVA Salde DOXYPRIM 400 doxiciklin- Doxiciklin- Por Sertés, csirke, | Ivévizben, oralis brojlercsirke | Csirke (brojlercsirke) -
Animal —Produtos mg / g Po para hiklat hiklat 400 belsdleges pulyka Uton alkalmazandd | és pulyka: hus és belsGség: 5 nap
farmacéuticos e Solugdo Oral para mg/g oldathoz 20 mg Pulykahus és -
Imunoldgicos Suinos, Frangos doxiciklin- bels6ség: 6 nap;
Lda. Ceva Saude e Perus. hiklat/ttkg,
Animal Lda. 5 napig. Alkalmazésa az emberi
Rua Doutor fogyasztasra szant
Antonio tojésokat tojo
Ié%;eérooABorges madaraknal nem
Miraflores engedélyezett.
1495-131 Algés
PORTUGAL
Portugalia DIVASA FARMAVIC | DOXYVET-10 doxiciklin- 10g Belsbleges Szarvasmarha | Ivévizben, oralis brojlercsirke | Hus és bels6ségek:
DE PORTUGAL hiklat doxiciklin- oldat (borju), sertés, | uton alkalmazand6 | és pulyka: 5 nap
Produtos e hiklat; 1 g brojlercsirke, 50-100
Equipamentos brémhexin- pulyka, juh, mg/liter
Veterinarios klorid kecske (gida) viz/nap, 3-5
Lda. Parque napig
Empresarial de (amely
Vialonga egyenérték
Armazém n° 21 G 0,5-1 mi
Casal do Bagulho DOXIVET-
Granja de Alpriate 10/liter
2625-607 Vialonga viz/nap
PORTUGAL adagjaval)
Portugalia DOPHARMA B.V. VETADOXI 50 doxiciklin- Doxiciklin- Belsdleges Szarvasmarha | Ivdvizben, tejpen | Szarnyasok | Hus és bels6ségek:
Zalmweg 24, hiklat hikldt 500 por (borju), sertés | vagy esetében 25 | 5 nap.
P.0. BOX 205 mg/g és szarnyas takarmanyban, mg/ttkg; Alkalmazésa az emberi
4940 AE oralisan 200 g/1000 | fogyasztasra szant
Raamsdonksveer alkalmazandoé. | viz/nap, 3- | tojasokat tojo
THE 5 napig; madaraknal nem
NETHERLANDS 500 g/1000 | engedélyezett.
| ivoviz
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyogy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Elelmezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Portugdlia S.P. Veterinaria SA | Hidrodox 10% doxiciklin- doxiciklin Koncentratu | Csirke Ivévizben, ordlis Brojlercsirk | Szarnyasok
Crta. Reus Concentrado para | hiklat (doxiciklin- m (brojlercsirke) Uton alkalmazandé | e: 50-100 (brojlercsirkék) — hus
Vinyols Km 4.1 solugdo oral para hiklat belsdleges és sertés mg és bels6ség: 7 nap.
Apartado 60 aves (frangos de formajaban) oldathoz doxiciklin- Alkalmazasa az emberi
Riudoms 43330 carne) e suinos 100 mg hiklat/I fogyasztésra szant
(Tarragona) SPAIN ivéviz/nap tojasokat tojo
(0,5-1,0 ml | madaraknal nem
VMP/ivéviz/ | engedélyezett.
nap), 3-5
napig.
Portugélia Univete SA UNIDOXINA 200 | doxiciklin- doxiciklin Belsbleges Csirke Ivévizben, orélis Brojlercsirk | Csirke (brojlercsirke) -
Rua D. Jerénimo mg/ml solugdo hiklat (doxiciklin- oldat (brojlercsirke) Uton alkalmazandé | e és pulyka: | hus és bels6ség: 7 nap.
Osoério, 5 oral para suinos hiklat és sertés 20 mg Alkalmazasa az emberi
B 1400-119 Lisboa | e aves formajaban) doxiciklin- fogyasztasra szant
PORTUGAL 200 mg hiklat/ttkg, tojasokat tojo
5 napig. madaraknal nem
engedélyezett.
Romania DELOS IMPEX’ 96 Doxidem 20 doxiciklin- 200 mg/ml Belsdleges Baromfi Oralis -75ml Hus és belséségek: 28
SRL hiklat doxiciklin- oldat (alkalmazésa készitmény/ | nap
17, Pictor Stefan hiklat az emberi 100 liter
Luchian fogyasztasra ivoviz/nap,
sector 2 szant tojast 3-5 JavaIIat.ok:
Bucharest tojo allatoknal egymast Baromfi: i
ROMANIA nem kovetd Mikoplazmozis,
engedélyezett) napig, pasteurellozis,
legfeljebb 4 | colibacillozis,
hetes, fiatal | Staphylococcdzis
baromfik kezelésére.
esetén
Kronikus léguati
- 150 ml betegség, Pasteurella
készitmény/ | Spp., Mycoplasma spp.,
100 liter Salmonella spp.,
ivéviz/nap, E. coli, Haemophilus
3-5 paragallinarum,
egymast Staphylococcus altal
kovetd okozott fertézések,
napig, Campylobacter altal
felndtt okozott majgyulladas

és bérgyulladas.
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
baromfik
esetén
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyogy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Elelmezés-
EEA forgalomba badné s £ Korisa . egészségiigyi
hozatali Szabadnev erosseg szerrorma gyakorisaga es adag varakozasi idﬁ(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Romania DELOS IMPEX' 96 Doxidem 50 doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromfi Oralis - 20-40 mg | HuUs és bels6ségek: 28
SRL hiklat doxiciklin- por (alkalmazasa (ivoviz) készitmény/ | nap
17, Pictor Stefan hiklat az emberi testtomeg-
Luchian fogyasztasra kilogramm/
sector 2 szant tojast nap, 5 Javallatok:
Bucharest tojo allatoknal egymast Kronikus léguati
ROMANIA nem kéveto betegség, Pasteurella
engedélyezett) napig,
oralisan; spp., Mycoplasma spp.,
Sertés Salmonella spp.,
- 200-300 g | E. coli, Haemophilus
keszitmeny/ | paragallinarum,
1000 liter ;
ivéviz, 5 Staphylococcus altal
egymast okozott fertézések,
Eg;?gto Campylobacter altal
okozott majgyulladas,
bérgyulladas és
doxiciklinre érzékeny
mikroorganizmusok
altal okozott egyéb
betegségek.
Roménia DOPHARMA B.V. Doxycycline 50% | doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromfi Oralis 40 Hus és belsGségek:
Zalmweg 24, WSP hiklat doxiciklin- por (alkalmazésa (ivoviz) mg/testtdbm | Baromfi: 4 nap
P.0. BOX 205 hiklat az emberi eg-
4940 AE fogyasztasra kilogramm Javallatok:
Raamsdonksveer szant tojast vagy 200- Pulykak C/'7/amydia
THE tojo allatoknal 400 g/1000 psittaci altal okozott
NETHERLANDS nem liter ivoviz, ornitézisa:
engedélyezett) 4-7napig | " coirkék és pulykak
gorJth E. coli altal okozott
ertes colibacillézisa;
- Csirkék és pulykak
Mycoplasma
gallisepticum altal
okozott CRD-je;
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Romania FRANVET Doxy 5 Franvet doxiciklin- 50 mg/g Vizoldékony | Baromfi Ordlisan (ivoviz 1g Hus és bels6ségek:
ZI d'Etriche-Route hiklat doxiciklin por (alkalmazasa vagy folyékony készitmény/ | Baromfi: 4 nap
d'Avire (doxiciklin- az emberi takarmany) 1 liter
BP 103 hiklat fogyasztasra ivoviz/nap, Javallatok:
49500 Segré formajaban) szant tojast 3-5 napig, Doxiciklinr.e érzékeny
Cedex tojo allatoknal legfeljebb 2 mikroorganizmusok
FRANCE nem hetes ' altal okozott léguti
enge,delyezett) baro[nfl fertdzések
borju eseteben - megelbzésére és
Sertes 2,9 e, kezelésére.
készitmény/
1 liter
ivoviz/nap,
3-5 napig, 2
hétnél
id6sebb
baromfi
esetében
Romania INDUSTRIA Doxipan 20 doxiciklin- 200 mg/g Vizoldékony | Baromfi Oralis (ivéviz) 5-7,5¢g Hus és bels6ségek:
ITAILIANA hiklat doxiciklin- por Sertés készitmény Baromfi: 5 nap
INTEGRATORI hiklat minden 10
TREI SpA liter .
Via Affarosa n.4 ivovizhez i(a:‘\éilillfflzliégtjti
?égglgoRg)msiﬁg)cem b:ategslég és"az e,hhez
ITALY tarsul6 szovodmeények.
Romania PHYLAXIA PHARMA | Doxyphyl SP doxiciklin- 300 mg/g Vizoldékony | Baromfi Oralis (ivoviz) 10 mg/ttkg, | Csirke, tyuk: 7 nap
LTD A.U.V. hiklat doxiciklin- por (csirke, tyuk, 3-5 napig, Pulyka: 7 nap
1103 Budapest hiklat pulyka) v vagy 100 (Alkalmazasa az emberi
Gergely u.79 mg fogyasztésra szant
HUNGARY készitmény/ | tojast tojd allatoknal

1 liter ivoviz

nem engedélyezett.)

Javallatok:

Szamos bakterialis
fert6zés megelGzésére
és kezelésére.

51/79




Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Romania LABORATORIOS Syvadox 10% doxiciklin- 100 mg/1 ml | Bels6leges Csirke Ordlis (ivéviz) 50-100 mg | Csirke: 7 nap
SYVA S.A. hiklat doxiciklin oldat (alkalmazasa doxiciklin/1 | (alkalmazasa az emberi
Avda. Parroco (doxiciklin- az emberi liter fogyasztasra szant
Pablo Diez, 49-57 hiklat fogyasztasra ivoviz/nap tojast tojo allatoknal
24010 Leon formajaban) szant tojast (ez 0,5-1,0 | nem engedélyezett)
SPAIN tojo allatoknal ml
nem készitmény/ .
engedélyezett) 1 liter JCao\lllab”aactlﬁl;ms CRD,
'VOV'Z./,nap mikoplazmozis -
adagJa’vaI' amelyet a fentebb
ggyenertek emlitett, doxiciklinre
GQ), 3-5 érzékeny korokozok
napig okoznak.
Romania VMD Doxyveto 50S doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromfi Ordlisan (ivéviz 20 mg Baromfi: 8 nap
Berendonk 74 hiklat doxiciklin por Sertés vagy takarmany) doxiciklin/tt
2370 Arendonk (doxiciklin- Borju kg/nap az .
BELGIUM hiklat Barany ivévizben g:aF;/S”(aIthslléc.)plasma
formajaban) vagy 30,0 9 gallisepticum), ornitdzis
kesmtmeny/ (Chlamydia psittaci),
ilv%(\)/?zh\fg;y fert6zéses
iztletihartya-gyulladas
EOO 9/1000 (Mycoplasma
tgkarmén synoviae),
ny, baromfikolera
3-5 napig (Pasteurella multocida).
Romania CHEMIFARMA Doxiciclina 50% doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Brojlercsirke Ordlisan (szajon at | 40 g Brojlercsirke: 5 nap
S.p.A hiklat doxiciklin por Sertés ivovizben vagy készitmény/
Via Don Eugenio folyékony 100 ttkg .
Servadei 16 takarmanyban) (20 mg f(i\éililljjgﬁégmi
ITALY kg)f. amgly megbetegedések,
l;grl;l(l))elul kiilnosképpen a
ké;zitn?én / Pasteurella spp.,
100 liter Y Mycoplasma spp.,
A Haemophilus
ivoviznek gallinarum, Bordetella
felel meg, avium és Chlamydia
3-5 napon psittaci altal okozottak.
keresztdl.
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Romania Lavet Doxiprim 40% doxiciklin- 400 mg/g Vizoldékony | Csirke, pulyka Oralis (ivoviz) 20 mg Csirke és pulyka: 4 nap
Pharmaceuticals Soluble Powder hiklat doxiciklin- por (alkalmazasa doxiciklin- (alkalmazéasa az emberi
Ltd., 1161 hiklat az emberi hiklat/ttkg fogyasztasra szant
Budapest Otto u. fogyasztasra tojast tojé allatoknal

14, Hungary

szant tojast
tojo allatoknal
nem
engedélyezett)
Sertés

nem engedélyezett)

Javallatok:

doxiciklinre érzékeny
organizmusok altal
okozott Iéguti, bél- és
szisztémas fert6zések
kezelése: CRD
(Mycoplasma
gallisepticum, E. coli),
|égzsakgyulladas
(Mycoplasma
meleagridis), fertézéses
iztiletihartya-gyulladas
(Mycoplasma synoviae),
baromfikolera
(Pasteurella multocida),
fert6zéses coryza
(natha) (Haemophilus
paragallinarum),
colibacilldzis (E. coli),
pulyka bordetellézis
(Bordetella avium),
elhaldsos bélgyulladas
(Clostridium
perfringens), klamidiazis
(Chlamydia psittaci).
Stresszallapotok,
vakcinazas, tartasi
kérilmények valtozasa,
szallitas kovetkeztében
masodlagosan kialakuld
bakteridlis fert6zések
megel6zése.
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Elelmezés-

Tagallam/ Kérelmezé / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott lelme
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja

Romania Novartis Animal Doxyril 50% doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromfi Oralis (ivoviz) 25 mg Baromfi: 4 nap
Health d.o.o. hiklat doxiciklin- por (alkalmazasa doxiciklin- (alkalmazéasa az emberi
Verovskava 57 hiklat az emberi hiklat/ttkg, fogyasztasra szant
1000 Ljubljana fogyasztasra 3-5 tojast tojé allatoknal
SLOVENIA szant tojast egymast nem engedélyezett)

tojo allatoknal koévet6 nap

nem alatt

. Javallat: Mycoplasma

enge,delyezett) spp. (M. gallisepticum,

Sertes M. synoviae és M.
meleagridis), E. coli,
Haemophilus
paragallinarum és
Ornithobacterium
rhinotracheale altal
okozott Iéguti
fert6zések. Clostridium
perfringens és
Clostridium colinum
altal okozott
bélgyulladas.
Pasteurella multocida
altal okozott
szeptikémia.

Roménia CEVA SANTE Doxyvit 50% doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Baromfi (csirke | Oralis (ivoviz) 15 mg Baromfi (csirke és
ANIMALE WSP hiklat doxiciklin- por és pulyka) doxiciklin/tt | pulyka): 7 nap
ROMANIA SRL hiklat (alkalmazasa kg 5 (Alkalmazéasa az emberi
5 Chindiei , sector az emberi egymast fogyasztasra szant
4, fogyasztasra kovetd tojast tojo allatoknal
Bucharest szant tojast napig vagy nem engedélyezett.)
ROMANIA tojo allatoknal 2g

nem készitmény/ .
AT
Sertes 'VOV'IZ’ mikoplazmaézis,
;n;e y 100 Clostridium
S perfringens,
do>.<|c,|k!m/||t klamidiazis, Bordetella
er voviz avium altal okozott
adagJa,vaI, fertGzéses coryza
ggyenertek (natha).
a
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Elelmezés-

Tagallam/ Kérelmezé / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott lelme
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Romania Laboratorios Karidox 100 doxiciklin- 100 mg/ml Belsbleges Baromfi Oralis (ivéviz) 10-20 mg Baromfi (csirke): t nap
Karizoo S.A mg/ml oral hiklat doxiciklin oldat (csirke) doxiciklin/tt | (Alkalmazésa az emberi
Poligono Industrial | solution for use (doxiciklin- (alkalmazasa kg, 3-5 fogyasztasra szant
La Borda in drinking water hiklat az emberi napig. tojast tojé allatoknal
Mas Pujades for chickens and formajaban) fogyasztasra nem engedélyezett.)
11-12 pigs szant tojast
08140 Caldes de tojo allatoknal
Montbui nem Javallatok: o
Barcelona engedélyezett) Doxiciklinre erzékeny
SPAIN Sertés mikroorganizmusok
altal okozott CRD és
mikoplazmozis
megel6zése és
kezelése.
Romania S.C. VIM Vidoxim 10% doxiciklin- 100 mg/g Vizoldékony | Baromfi Oralis (ivéviz) 1000 g Baromfi: 10 nap
SPECTRUM SRL powder for oral hiklat doxiciklin- por (alkalmazasa készitmény/ | (Alkalmazasa az emberi
409 Sighisoarei solution for pigs hiklat az emberi 1000 | fogyasztasra szant
Targu Mures and poultry fogyasztasra ivoviz, 5 tojast tojé allatoknal
ROMANIA szant tojast napig nem engedélyezett.)
tojo allatoknal
nem
engedélyezett) Javallatok:
Sertés Mycoplasma
gallisepticum, E. coli,
Bordetella avium,
Haemophilus
paragallinarum és
Pasteurella multocida
altal okozott
fert6zések.
Romania S.C. VIM Vidoxim 100% doxiciklin- 1 000 mg/g Vizoldékony | Baromfi Oralis (ivoviz) 100 g Baromfi: 10 nap
SPECTRUM SRL powder for oral hiklat doxiciklin- por (alkalmazésa készitmény/ | (Alkalmazéasa az emberi
409 Sighisoarei solution for pigs hiklat az emberi 1000 | fogyasztasra szant
Targu Mures and poultry fogyasztasra ivoviz, 5 tojast tojo allatoknal
ROMANIA szant tojast napig nem engedélyezett.)

tojo allatoknal
nem
engedélyezett)
Sertés

Javallatok:
Mycoplasma
gallisepticum, E. coli,
Bordetella avium,
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyogy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Elelmezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Haemophilus
paragallinarum és P.
multocida altal okozott
fert6zések.

Romania CHEMO IBERICA, Oridox (Soldoxin) | doxiciklin- 100 mg/ml Belsbleges Csirke Oralis (ivéviz) 10-20 mg Baromfi (csirke): 7 nap
S.A. 100 mg/ml oral hiklat doxiciklin oldat (brojlercsirke) doxiciklin/tt | (Alkalmazasa az emberi
Gran Via Carlos solution for use (doxiciklin- (alkalmazasa kg, 3-5 fogyasztasra szant
111, 98 72 in drinking water hiklat az emberi napig. tojast tojé allatoknal
Edificio Trade for chickens and formajaban) fogyasztasra nem engedélyezett.)
08028 Barcelona pigs szant tojast Doxiciklinre érzékeny
SPAIN tojo allatoknal mikroorganizmusok

nem altal okozott CRD és

engedélyezett) mikoplazmézis

Sertés megeldzése és
kezelése.

Romania Huvepharma N.V. HydroDoxx 500 doxiciklin- 500 mg/g Por Csirke Oralis (ivéviz) 20 mg Hus és bels6ségek:
Uitbreidingstraat mg/g Water hiklat doxiciklin- belsbleges (brojlercsirke) doxiciklin (- | csirke: 6 nap
80 Soluble Powder hiklat oldathoz és sertés hiklat)/kg x | Alkalmazasa az emberi
2600 Antwerpen (hizésertés) 3-5 nap fogyasztasra szant
BELGIUM tojésokat tojé

madaraknal tilos.
Javallatok:

Csirke (brojlercsirke):
A Mycoplasma
gallisepticum altal
okozott krénikus léguti
betegség (CRD)
megel6zése és
kezelése.

Romania CEVA PHYLAXIA Doxivit 100 doxiciklin- 100 mg/g Vizoldékony | Baromfi Oralis (ivoviz) 10 mg Baromfi: 7 nap
VETERINARY hidroklorid doxiciklin- por (csirke, pulyka doxiciklin- (Alkalmazasa az emberi
BIOLOGICALS CO. hidroklorid és liba) hidroklorid/t | fogyasztasra szant
LTD. Sertés tkg/nap, 5 tojast tojo allatoknal
1107 Budapesta napig nem engedélyezett.)
Szallas u.5
HUNGARY

Javallatok:
CRD (Mycoplasma
gallisepticum , E. coli),
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
fert6zéses coryza
(natha) (Haemophilus
paragallinarum),
baromfikolera
(Pasteurella multocida),
colibacilldzis (E. coli),
|égzsakgyulladas
(Mycoplasma
meleagridis),
klamidiazis (Chlamydia
psittaci), elhalasos
bélgyulladas
(Clostridium
perfringens).
Romania PHARMATEKA BT DOXY H 10% doxiciklin- 100 mg/g Vizoldékony | Baromfi Oralis (ivoviz) 1g Baromfi: 10 nap
1046 Budapest hidroklorid doxiciklin- por készitmény/ | (Alkalmazéasa az emberi
Szigyarto u. 10/ hidroklorid 1 liter fogyasztasra szant
20 Kossuth Str. ivoviz, 3-5 tojast tojo allatoknal
Pusztaberki, 2658 napig nem engedélyezett.)
HUNGARY
Romania s.c. romvac Doxiciclina 10% doxiciklin- 100 mg/g Vizoldékony | Baromfi, Ordlis (ivéviz) 249 Baromfi (csirke): 5 nap
company s.a.aos. hidroklorid doxiciklin- por beleértve a készitmény/ | (Alkalmazésa az emberi
Centurii, nr. 7 hidroklorid galambokat is 10 fogyasztasra szant
Voluntari Sertés ttkg/nap, 5- | tojast tojo allatoknal
ROMANIA szarvasmarha 8 napig nem engedélyezett.)
(borju)
Romania S.C. Crida pharm Doxicol 60% doxiciklin- 600 mg/g Vizoldékony | Baromfi Ordlisan (ivoviz Brojlercsirke:| Baromfi: 5 nap
s.r.l hidroklorid doxiciklin- por Sertés vagy takarmany) 0-14 nap, (alkalmazéasa az emberi
2 Intrarea hidroklorid 50 g/1000 | | fogyasztasra szant
Vagonetului viz tojast tojo allatoknal
Bl. 101, Ap. 47, Brojlercsirke:| nem engedélyezett)
sector 6 15-28 nap,
ROMANIA vip 210001 avaliatok:
Brojlercsirke: coIibaciJIozis, leguti
29-35 nap, betegségek,
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Elelmezés-

Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyogy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott lelmezes-
EEA forgalomba badné s £ Korisa . d egészségiigyi
hozatali szabadnév erésség szerforma gyakorisaga és adag véarakozasi id6(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
120 g/1000 || mikoplazmdzis
viz megel6zése és
kezelése.
Szlovénia Novartis Veterina DOXYRIL 50% doxiciklin- 50% Por Sertés, Sertés és baromfi: | Sertés: 20 Hus és bels6ségek:
d.o.o. hiklat (500 mg/g) belsbleges Baromfi napi egyszer az mg Baromfi: 4 nap;
Verovskova 57 oldathoz ivovizben, harom- | doxiciklin-
1000 Ljubljana Ot egymast koveté | hiklat/ttkg J .
; - avallatok:
SLOVENIA napig Baromfi: 25 | |45t fertzések (M.
gqogxiciklin- gallisepticum, M.
hiklat/ttkg:; synoviae es M.

meleagridis),
Escherichia coli,
Haemophilus
paragallinarum,
Ornithobacterium
rhinotracheale;
bélgyulladas
(Clostridium
perfringens és
Clostridium colinum;
szeptikémia
(Pasteurella multocida)
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Szlovakia Trei Bio DOXIPAN 20 doxiciklin- 20 g/100g Vizoldékony | Borju, sertés, 5 napig az Baromfi - Hus:
pharmaceutical plv.sol. ad hiklat por baromfi - ivovizben brojlercsirke | Brojlercsirke: 5 nap
division, Industria us.vet. brojlercsirke, :5-7,5¢g Pulyka: 10 nap,
Italiana Integratori pulyka készitmény/
Trei 10 liter .
Via Affarosa n.4 ivoviz. éar\c/’;!!?,zzh,i(e,
42010 Rio Saliceto pulyka: 10- Krénikus Iégl.ﬁti
(Reggio Emilia) 20 mg betegség és az ehhez
ITALY hatoanyag/t tarsulé szé6védmények.
tkog, gglely pulyka: Gram-pozitiv
E,_l, g és Gram-negativ
1%?)2:?;25”)’/ kdrokozdk altal okozott
A fert6zések, doxiciklinre
ivéviznek érzékeny mikoplazmak,
fele_l ‘meg. kilondsképpen a
bor]l,J’_ mikoplazmak és/vagy
sertes: 10 staphylococcus altal
m9. okozott léguti és iztleti
hatoanyag/t szindromak
tkg/nap,
amely 0,5 g
készitmény/
10 ttkg-nak
felel meg.
Szlovakia DIVASA- DOXIVET 10% doxiciklin- 100 mg/ml Vizoldékony | Baromfi: 4-5 napig az 0,5 ml Hus: 5 nap
FARMAVIC, S.A. plv.sol. a.u.v. hiklat por (csirke és ivovizben készitmény/
CTRA. SANT pulyka), liter ivoviz. Javallatok:
HIPOLIT, KM. 71 szarvasmarha o -
08503 GURB - VIC és sertés CRD, mikoplazmozis,

SPAIN

sertés enzootikus
ttid6gyulladasa,
bronhopneumaonia,
klamidiazis, kalén
meghatarozas nélkiili
hasmenés kezelése.
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyogy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Elelmezés-
EEA forgalomba . s £ . . egészségiigyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Szlovakia Novartis Animal DOXYRIL 500 doxiciklin- 500 mg/g Vizoldékony | Sertés, Az ivévizben, 3-5 Sertés: 20 Ehetd szdvetek:
Health d.o.o0. mg/g prasok na hiklat por brojlercsirke egymast koveto mg Brojlercsirke: 4 nap.
Verovskava 57 peroralny roztok napig doxiciklin-
1000 Ljubljana ad us.vet. hiklat/ttkg J .
- ; avallatok:
SLOVENIA Brojlercsirk Doxiciklinre érzékeny
gé)figilznlig- mikroorganizmusok
hiklat/ttkg altal okozott fert6zések

kezelése,
kulonosképpen:
brojlercsirkék
esetében: Mycoplasma
spp. (M. gallisepticum,
M. synoviae and

M. meleagridis),
Escherichia coli,
Haemophilus
paragallinarum és
Ornithobacterium
rhinotracheale altal
okozott Iéguti
fert6zések, Clostridium
perfringens és
Clostridium colinum
altal okozott
bélgyulladas,
Pasteurella multocida
altal okozott
szeptikémia
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Tagallam/ Kérelmezé / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmtlezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Szlovakia Lavet DOXYVIT 40% doxiciklin- 40 g/100 g Vizoldékony | Baromfi (csirke | Az ivévizben 3-5 Csirke és Csirke- és pulykahus: 4
Pharmaceuticals plv.sol. hiklat por és pulyka) és napig, baromfi pulyka: 10- | nap,
Ltd., 1161 sertés esetében az 20 mg aktiv
Budapest Otto u. ivovizben, sertés: doxiciklin-

14, Hungary

ivovizben,
takarmanyban

hiklat/ttkg/
nap,
folyamatos
kezelés: 1 g
készitmény/
3-6 liter
ivoviz,
ismételt
kezelés: 25-
50 mg
készitmény/
ttkg (10-20
mg
doxiciklin-
hiklat/ttkg)
az ivévizben

Javallatok:
doxiciklinre érzékeny
organizmusok altal
okozott léguti, bél- és
szisztémas fertézések
kezelése és
megeldzése:

Csirke, pulyka:
krénikus Iéguti
betegség (Mycoplasma
gallisepticum, E. coli),
|égzsakgyulladas

(M. meleagridis),
fert6zéses
iztletihartya-gyulladas
(M. synoviae),
baromfikolera

(P. multocida), pulyka
bordetellézis
(Bordetella avium),
fert6zéses coryza
(ndtha) (Haemophilus
paragallinarum),
colibacilldzis (E. coli),
elhaldsos bélgyulladas
(Clostridium
perfringens),
klamidiazis

(Ch. psittaci)
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Szlovakia Tekro, spol. s.r.0., | Meditek DOX 100 | doxiciklin- 100 g/1000 Vizoldékony | Brojlercsirke, 3-5 napig az brojlercsirke | Brojlercsirke- és
Visoova 2/484, plv.sol. ad hiklat g por sertés ivovizben :10 mg sertéshus: 7 nap.
140 00 Praha 4, us.vet. doxiciklin-
Czech Republic hiklat/ttkg Javallatok:
(kalmelly 1 kg doxiciklinre érzékeny
13%?[;::?\// organizmusok altal
Véviznek okozott léguti és
'fV?VI'Z gyomor-bél rendszeri
elel meg) betegségek kezelése és
megeldzése:
brojlercsirke: CRD,
mikoplazmézis,
légzsakgyulladas,
iztletihartya-gyulladas,
pasteurellézis,
fert6zéses kolera,
colibacilldzis,
klamidiazis, elhalasos
bélgyulladas
Szlovakia Pharmagal s.r.o., DOXYGAL plv.sol. | doxiciklin- 5g/100 g Vizoldékony | Sertés, Baromfi: Baromfi: Baromfi- és nyulhus: 7
Murgasova 5, 949 ad us.vet. hiklat por baromfi, borju, | Megel6zés esetén Megel6zés: nap
01 Nitra, Slovak nyul 5 napig, kezelés 50 mg
Republic esetén 3 napig az hatéanyag/ Javallatok:
ivévigben ) 1 liter ivoviz Baromfi: éRD
Seftes, bor]_u, (1, 9 (mikoplazmézis),
nyul: 5 napig az készitmény/ colibacillézis
ivovizben, 1 liter viz) )
takarmanyban Kezelés:
100 mg
hatéanyag/
1 liter viz (2
g
készitmény/
1 liter viz)
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Tagallam/ Kérelmezé / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmtlezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Szlovakia COOPHAVET RONAXAN 5 % doxiciklin- 5g/100 g Vizoldékony | Sertés, Megel8zés: 1-3 10 mg Baromfihis: 4 nap
Saint Herblon plv.sol. ad hiklat por baromfi, borja | nap hatdanyag/t
44150 Ancenis us.vet. Kezelés: 3-5 napig | tkg/nap (1 Javallatok:
FRANCE az ivovizben, g Baromfi: Iéguti
takarmanyban készitmény/ | fert6zések megel6z6 és
5 ttkg/nap) | gydgykezelésére
Baromfi:
- 2 hétnél
fiatalabb: 1
készitmény/
liter
ivoviz/nap,
- 2 hétnél
idésebb: 2
g/l viz/nap
Szlovakia Laboratorios KARIDOX 100 doxiciklin- 100 mg/ml Vizoldékony | Csirke Brojlercsirke: 3-5 | Brojlercsirk | Hus és bels6ségek:
Karizoo S.A mg/ml roztok pre | hiklat por (brojlercsirke), | nap, e: 10-20 Csirke (brojlercsirke): 7
Poligono Industrial | podavanie hydine sertés sertés: 5 napigaz | mg nap
La Borda a osipanym ivévizben doxiciklin/tt
Mas Pujades peroralne v pitnej kg/nap .
11-12 vode (0,5-1,0 m | Javallatok:
08140 Caldes de készitmeny, | CSiTke (brojlercsirke):
Montbui liter ivéviz) Dc_inciinnre_erzekeny
Barcelona ! r,nlkroorganlsz’Jsgk
SPAIN altal okozott kronikus

|éguti betegség (CRD)
és mikoplazmézis
megelbzése és
kezelése.
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba , v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosség szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Szlovakia CHEMO IBERICA, ORIDOX 100 doxiciklin- 100 mg/ml Vizoldékony | Csirke Brojlercsirke: 3-5 | Brojlercsirk | Hus és bels6ségek:
S.A. mg/ml roztok pre | hiklat por (brojlercsirke), | nap e: 10-20 Csirke (brojlercsirke): 7
Gran Via Carlos podavanie hydine sertés Sertés: 5 napig az | mg nap
III, 98 72 a osipanym ivovizben doxiciklin/tt
Edificio Trade peroralne v pitnej kg/nap Javallatok:
goozs arcena | vode
liter ivéviz) Doxiciklinre erzekenY
" | mikroorganizmusok altal
okozott krénikus léguti
betegség (CRD) és
mikoplazmdzis
megelbzése és kezelése.
Egyesiilt Laboratorios Karidox 100 doxiciklin- 100 mg/ml Belsdleges Csirke Ordalis (ivéviz) 10-20 mg Hus és bels6ségek:
L, Karizoo S.A mg/ml Oral hiklat doxiciklin oldat (brojlercsirke) doxiciklin/k Csirke (brojlercsirke): 7
Kiralysag Poligono Industrial | Solution for use (doxiciklin- és sertés gx3-5nap | nap
La Borda in drinking water hiklat
Mas Pujades for Chickens and forméajaban) Javallatok:
11-12 Pigs CSIRKE
08140 Caldes de (BROJLERCSIRKE):
Montbui Doxiciklinre érzékeny
Barcelona mikroorganizmusok
SPAIN altal okozott krdnikus
|éguti betegség (CRD)
és mikoplazmézis
megel6zése és
kezelése.
Egyesiilt CHEMO IBERICA, Soldoxin 100 doxiciklin- 100 mg/ml Bels6leges Csirke Oralis (ivoviz) 10-20 mg Hus és bels6ségek:
L, S.A. mg/ml Oral hiklat doxiciklin oldat (brojlercsirke) doxiciklin/k Csirke (brojlercsirke): 7
Kiralysag Gran Via Carlos Solution for use (doxiciklin- és sertés gx3-5nap | nap
III, 98 72 in drinking water hiklat
Edificio Trade for chickens and formajaban) Javallatok:
08028 Barcelona pigs CSIRKE
SPAIN (BROJLERCSIRKE):
Doxiciklinre érzékeny
mikroorganizmusok
altal okozott krénikus
|éguti betegség (CRD)
és mikoplazmozis
megel6zése és
kezelése.
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Tagallam/ Kérelmez6 / Termék neve Nemzetkozi Hatas- Gyégy- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott Ellelmclezés-
EEA forgalomba . v . egészségligyi
hozatali szabadnév erosseég szerforma gyakorisaga és adag varakozasi idé(k) /
engedély (INN) madja Javallatok
jogosultja
Egyesiilt Huvepharma N.V. | HydroDoxx 500 doxiciklin- 500 mg/g Por Csirke Ordlis (ivéviz) 20 mg Hus és bels6ségek:
I Uitbreidingstraat mg/g Water hiklat doxiciklin- belsbleges (brojlercsirke) doxiciklin (- | Csirke: 6 nap
Kiralysag 80 Soluble Powder hiklat oldathoz és sertés hiklat)/kg x
2600 Antwerpen (hizésertés) 3-5 nap
BELGIUM Javallatok:
Csirke (brojlercsirke):
A Mycoplasma
gallisepticum altal
okozott krénikus léguti
betegség (CRD)
megelbzése és
kezelése.
Egyesiilt VMD NV, HOGE Doxyveto 50 s doxiciklin- 50 Por oralis Nem tojo Oralis (ivéviz) 25 mg Hus és bels6ség: 6 nap
L, MAUW plus hiklat tOmegszazalé | beadasra csirke doxiciklin (-
Kiralysag 900-2370 kos hiklat)/kg x
Arendonk doxiciklin- 3-5 nap Javallatok:
BELGIUM hiklat Mycoplasma spp.,
E. coli és Haemophilus
paragallinarum altal
okozott Iéguti
fert6zések.
Clostridium perfringens
és Clostridium colinum
altal okozott
bélgyulladas
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II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES A KESZITMENY
JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA MODOSITASANAK
INDOKOLASA
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BAROMFIK ESETEBEN ALKALMAZANDO, DOXICIKLIN-
HIKLATOT TARTALMAZO VIZOLDEKONY POROK ES
BELSOLEGES OLDATOK TUDOMANYOS ERTEKELESENEK
ATFOGO OSSZEGZESE (/dsd az I. mellékletet)

1. Bevezetés

A baromfik esetében javallt, ivovizzel beadandd, doxiciklin-hiklatot tartalmazé vizoldékony porokat és
belséleges oldatokat kilénféle, doxiciklinre érzékeny bakterialis kdrokozok altal okozott léguti és
gyomor-bél rendszeri fert6zések kezelésére alkalmazzak.

A doxiciklin tetraciklin-szarmazék, és alkalmazasi kore hasonld a tetraciklinéhez. Minden tetraciklin
széles hatasspektrummal rendelkezik, amelybe beletartoznak a Gram-pozitiv és Gram-negativ
baktériumok, klamididk, rickettsidk, mikoplazméak és spirohétak. Ugy t(inik, hogy més tetraciklinekhez
képest a doxiciklin nagyobb aktivitassal rendelkezik ezen fajok némelyikére. Elsésorban
bakteriosztatikus hatasu antibiotikum, amely hatasat foként a fehérjeszintézis gatlasaval fejti ki.

Az Egyesllt Kiralysag aggodalmat fejezte ki a tekintetben, hogy a baromfik esetében javallt, ivovizzel
beadandd, doxiciklin-hiklatot tartalmazd vizoldékony porok és bels6leges oldatok Gsszes
hataserésségére vonatkozdan az Eurdpai Unidban megallapitott adagolasban, dézistartomanyban, a
kezelés idGtartamaban és az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6kben mutatkozé kiilénbségek
potencialisan sulyos allati és emberi egészséggel kapcsolatos kockazatot jelenthetnek, ezért felkérte a
CVMP-t, hogy adjon véleményt ebben az ligyben.

Az eljaras 179, az Eurdpai Unid kilonb6z6 tagdllamaiban engedélyezett vagy engedélyezés alatt 1évé
allatgyogyaszati készitményre terjedt ki (lasd az I. mellékletet).

2. A rendelkezésre all6 adatok megvitatasa

A kérelmez6k/forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal benyujtott 6sszes adat kozlil csak 19
vélasz tartalmazta a 2001/82/EK iranyelv 12. cikkének (3) bekezdésével 6sszhangban elkészitett teljes
dokumentaciét. Kilenc valasz generikus dokumentaciot tartalmazott, amelyet a 2001/82/EK iranyelv
13. cikkével 6sszhangban készitettek el. Négy valasz esetében a benyujtott irdsos informacié nem
tartalmazott a CVMP altal felvetett kérdésekre vonatkozo6 adatot. Az egyik valasz a megadott
benyUjtasi hatarid6é utan érkezett be, ezért azt nem fogadték el, és a CVMP a termékre jellemz6 adatok
figyelmen kivil hagyasaval végezte el annak értékelését.

A rendelkezésre bocsatott adatok ramutattak arra, hogy az érintett allatgydgyaszati készitményeket
kulénbo6zd forgalomba hozatali engedélyezési eljarasokon keresztiil (kélcs6nds elismerési eljaras vagy
nemzeti eljaras) és klilonféle jogalapok szerint (teljes, generikus és beleegyezd nyilatkozat)
engedélyezték, vagy fliggében volt a forgalomba hozatali engedélyiik.

Megallapitast nyert, hogy a benyujtott adatok egy része egymassal megegyezett, am azokat a
forgalomba hozatali engedélyek mas-mas jogosultjai nyujtottak be.

Csak a fent emlitett, a 2001/82/EK iranyelv 12. cikkének (3) bekezdésével 6sszhangban elkészitett
teljes dokumentacidt tartalmazo tizenkilenc valaszt itélték megfelelé minGséglinek a felmerilt konkrét
kérdések megvalaszolasanak céljabdl. A benyujtott adatcsomagok nyilvanosan hozzaférheto
bibliografiai adatokbdl és védett adatokbdl alinak.
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Az érintett készitmények hatasossaganak alatdmasztédsara mindosszesen 11 eredeti, védett vizsgalatot
nyUjtottak be a kérelmezdk/forgalomba hozatali engedély jogosultjai, amelyek kozil 3 kisérletes
fert6zéses vizsgalat és 8 klinikai terepvizsgalat volt. Egy kivételével mindegyik vizsgalatot
brojlercsirkékkel végezték. A kivételt képezl vizsgalat pulykakkal zajlott.

. ra

koncentracioban tartalmaztak doxiciklin-hiklatot/-hidrokloridot; tovdbba majdnem mindegyik
készitmény formulaciéja tartalmazott savanyitét (altaldban citromsavat).

Az eredeti védett vizsgalatok dokumentacidéja nagyon heterogén volt, és sok esetben nem felelt meg az
érvényben 1évl elbirasoknak. Kulondsképpen a vizsgalat korilményeire (a vizsgaldhely kortérténete,
tartasi és etetési korlilmények, vildgos/sotét ciklusok), valamint a kezelés litemezésére (tetszés
szerinti gyogykezelés 24 éran at/ I6késterapia) vonatkozo informaciok hianyoztak vagy nagyon
korlatozottak voltak.

Mycoplasma gallisepticummal mesterségesen megfert6zott brojlercsirkéken a helyes laboratoriumi
gyakorlatnak (GLP) megfeleléen végzett ddzismeghatarozé vizsgalat alapjan 5 egymast kévet6 napig
alkalmazott, 20 mg/testtémeg-kilogramm terapias adag szarmaztathatd. Hét klinikai terepvizsgalatot
mutattak be, amelyeket |éguti betegségben szenvedd és igazoltan M. gallisepticummal fertGzott
brojlercsirkéken végeztek. A doxiciklin-hiklatot két vizsgalat kivételével az 6sszes vizsgalatban 20
mg/testtomeg-kilogramm/nap céladagban alkalmaztak 5 egymast kovet6 napig. Ezen vizsgalatok
egyike a fenti céladag hatasossdganak megerdsit6 bizonyitékaként szolgél olyan objektiv paraméterek
alapjan, mint példaul a kdros elvaltozasokkal rendelkezd allatok szazalékénak és a betegségre jellemzd
elvaltozasok dsszpontszamanak szignifikans csokkenése, valamint a M. gallisepticum visszanyerési
aranyanak szignifikans csokkenése a kezelés utan. Nem dokumentaltak a kezeléssel kapcsolatos
mellékhatast. A céladag alatamasztasara benyujtott tobbi vizsgalat csak jelzés értékl, mivel ezeknél
szubjektiv elsédleges végpontot — klinikai javulas - alkalmaztak, tovabba azért, mert ezen vizsgalatok
dokumentécidja nem volt kielégitd. Kovetkezésképpen a léguti betegségben és igazoltan M.
gallisepticum fert6zésben szenvedé brojlercsirkékkel végzett klinikai terepvizsgalat alatdmasztja az 5
egymast kovet6 napon alkalmazott 20 mg/testtomeg-kilogramm terapias adagot a M. gallisepticum
altal csirkékben okozott |éguti betegség kezelésére.

A Pasteurella multocida fert6zés vonatkozasaban két brojlercsirkékben végzett kisérletes vizsgalatot
mutattak be, azaz egy publikaciét [Semjén és munkatarsai, (1998)]! és egy védett vizsgalatot. A
kisérleti korialmények hasonldak voltak a két vizsgalatban. Mindkét vizsgalat azt jelezte, hogy a 4 (5)
egymast kovetd napon alkalmazott napi 10 mg/ttkg doxiciklin hatasos volt az eldidézett akut
baromfikolera kezelésére, amit a fert6zott, kezelésben nem részeslilt kontrollallatokhoz viszonyitott
haldlozasi arédny és a betegségre jellemz6 kéros elvaltozasok, valamint a provokacids torzs
visszanyerési aranyanak jelentés csokkenése bizonyitott. A pozitiv kontrollként alkalmazott
klértetraciklinhez képest a doxiciklin hatdsosabbnak bizonyult. A publikacié azonban nem nyujt
elegendd informaciét a vizsgalati allatok aktualis gydgyszerbevitelének kiszamitasahoz. A védett
vizsgalatban a hasmenés volt a fert6zott, kezeletlen allatokban megfigyelt egyik fé klinikai tinet,
amely nem tekintheté jellemzdnek a pasteurelldzisra. A kezelt allatok esetében enyhe klinikai
tiineteket és néhany elhulldst is észleltek a megfigyelési id0szak utan. Annak ellenére, hogy klinikai
terepvizsgalatot nem nyujtottak be a kisérletes kérilmények kozott nyert eredmények
alatamasztasara, a P. multocidaval 6sszefliggésbe hozhatd léguti fert6zések kezelésére a doxiciklin
alkalmazasa megalapozottnak tlinik, figyelembe véve ezen kdrokozd megfeleld érzékenységét a
doxiciklinre (MIC90 legfeljebb 2 pg/ml).

! Semjén G., Magyar T., Laczay P.: Therapeutic efficacy of doxycycline against experimental Pasteurella multocida
infection in broiler chickens. [A doxiciklin terapias hatdsossaga kisérleti Pasteurella multocida fertGzéssel szemben
brojlercsirkékben] Act. Vet. Hung. 46 (1), 85-93. 0., 1998.
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Az Escherichia coli fert6zések tekintetében harom kisérleti modellvizsgalattal kapcsolatos publikaciot
(George és munkatarsai, 19772; Goren és munkatarsai, 19883, Velkers és munkatarsai, 2005%) és egy
klinikai hatasossagi vizsgdlatot nyUjtottak be. A Goren és munkatarsai (1988)° altal kdzdlt vizsgdlat
dozisbeallitd vizsgalat volt, amelyben a doxiciklint 25-1000 ppm koncentraciéban adagoltak az
ivovizbe 5 egymast kévetd napig. Egyértelm(i dézis-valasz 6sszefiiggést nem tudtak kimutatni. A
kezelést nem kapott, fert6zott kontrollallatokhoz képest a doxiciklin hatasosnak bizonyult a halalozasi
arany és a colibacillézisra jellemz6 koros elvaltozasok (szivburokgyulladas, |égzsakgyulladas és
majtokgyulladas) el6forduldsanak csokkentésében, csaklgy mint a csirkék klinikai
teljesit6képességének novelésében, 400 ppm-nél (96 mg/ttkg-nak megfelel6 adag) magasabb

1000 ppm koncentracioval nyerték, amely 5 napig adott 196 mg/testtomeg-kilogrammnak felel meg.
Ezen adagok esetén (a 2. kezelési napon mérve) 3,6 ug/mli-es atlagos plazmadoxiciklin-szintet értek
el. Ezzel ellentétben a George és munkatarsai (1977)? altal végzett vizsgalatban a fertzott,
kezelésben nem részesllt kontrollallatokhoz képest a doxiciklin hatdsosnak bizonyult a haldlozasi
arany és a jellemz6 koros elvaltozasok el6fordulasanak csokkentésében az ivovizben 3 egymast kdvetd
napig alkalmazott 50 ppm-es adag esetén, tovabba hatasosabbnak bizonyult a pozitiv kontrollként
alkalmazott klértetraciklinnél és linkomicin-spektinomicinnél. George és munkatarsainak cikke (1977)?
ugyanakkor nem tartalmaz elégséges informaciot (testtémeg és vizfogyasztas) a vizsgalati allatok
aktualis, napi gydgyszerbevitelének kiszamitasahoz.

Kisérleti korilmények koz6tt homeopatias gydgyszerkészitményt vizsgaltak a colibacillozis kezelésére
brojlercsirkék esetében, és a doxiciklint alkalmaztak kontrollként (Velkers és munkatarsai, 2005)*.
Napi 250 mg/I ivéviz adagban 5 egymast kévet6 napig alkalmazva a doxiciklin hatasosnak bizonyult a
haldlozds megel6zésében, valamint az E. coli altal okozott elvaltozasok el6forduldsa és a novekedésbeli
elmaradas csokkentésében. A publikacié azonban nem tartalmazta a vizsgalati szarnyasok aktualis,
napi gyégyszerbevitelének kiszamitédsahoz szlikséges informaciot.

A colibacillézist tanulmanyozé el6bbi fertézéses vizsgalatok 6sszehasonlitédsa problémas, mivel
szamottevd kllénbségek voltak a kisérleti kérilmények kozott, igymint kiilonb6z6 provokacios
torzseket és fert6z6 adagokat alkalmaztak, a kezelés megkezdésének id6pontjai eltéréek voltak, és az
alkalmazott csirkékben (kor, testtémeg és fajta) is eltérések mutatkoztak. Eppen ezért a fenti
vizsgalatokbdl nem lehet egyértelml kovetkeztetéseket levonni.

Egyetlen helyes klinikai gyakorlatnak (GCP) megfeleld, nyilt, klinikai terepvizsgdlatot nyujtottak be,
amelyet colibacillézisban szenvedd brojlercsirkéken végeztek. A doxiciklint 25 mg/testtémeg-
kilogramm/nap céladagban 3 napig alkalmaztak. A hatdsossag értékelése a halanddsagon, a klinikai
megfigyeléseken és a mikrobioldgiai adatokon alapult. Az eredmények ramutattak arra, hogy a
doxiciklin hatésosan javitotta a csirkék klinikai teljesit6képességet és fokozatosan cstkkentette a

2 George B. A., Fagerberg D. J., Quarles C. L., Fenton J. M.: Comparison of therapeutic efficacy of doxycycline,
chlortetracycline and lincomycin-spectinomycin on E. coli infection of young chickens. [A doxiciklin, a klértetraciklin
és a linkomicin-spektinomicin  E. colival fert6zott fiatal csirkéken tapasztalt terapids hatasossaganak
6sszehasonlitasa] Poultry Science. 1977. marc.; 56 (2): 452-458. o.

3 Goren E., de Jong W. A., Doornenbal P., Laurense T.: Therapeutic efficacy of doxycycline hyclate in experimental
Escherichia coli infection in broilers. [A doxiciklin-hiklat terdpids hatdsosséga brojlercsirkék kisérletes Escherichia coli
fert6zésével kapcsolatban] Veterinary Quarterly, 1988. jan.; 10 (1): 48-52. o.

4 Velkers F. C., te Loo A. J., Madin F., van Eck J. H.: Isopathic and pluralist homeopathic treatment of commercial
broilers with experimentally induced colibacillosis. [Kereskedelmi forgalomba szant brojlercsirkék kisérletesen
kivaltott colibacillézisanak izopatids és tobbfajta homeopatids kezelése] Kutatas. Veterinary Science. 2005. febr.; 78
(1): 77-83. o.
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halandodsagot. A vizsgalattal kapcsolatban szamos hianyossagot megfigyeltek (pl. a kontrollcsoport
hianya).

Az Ornithobacterium rhinotracheale fert6zésekkel kapcsolatban egy GCP-nek megfeleld, kontrollalt,
megerdsitd hatasossagi vizsgalatot nyljtottak be, amelyet kisérleti kériilmények kozott O.
rhinotrachealéval fert6zott csirkéken végeztek. A vizsgalatot 2 szakaszban végezték. A
probaszakaszban hataroztdk meg az optimalis fert6z6 adagot, majd a vizsgalat megerssité szakasza
kovetkezett. A fert6zést kovetben a klinikai tlinetek csaknem hianyoztak, még a legmagasabb fert6z6
adag esetén is. A probaszakasz adatai ugyanakkor azt jelzik, hogy a legmagasabb fert6z6 adaggal
kezelt csirkék esetében a 20 mg/kg/nap adagu, 4 napig alkalmazott doxiciklin szignifikdnsan
csokkentette a |égzsakelvaltozasokat a kezelésben nem részestilé kontrollallatokhoz képest. A
meger0sitd szakasz soran a kezelésben nem részesil6é kontrollallatoknal a klinikai és a patoldgiai
valasz is alacsony volt a mesterséges O. rhinotracheale fert6zés tekintetében. Az O. rhinotracheale
visszanyerési aranyabdl mérhet6 antimikrobialis hatasossag nem nyert megerositést. Nyilvanvaldan
nem kisérelték meg a csirkék aktuadlis gydgyszeradagjanak meghatarozasat. Ez volt az egyetlen
vizsgalat, amelyet az O. rhinotrachealéval kapcsolatos allitds alatdmasztdsara nyujtottak be.
Kovetkezésképpen a benyujtott adatok alapjan az O. rhinotracheale altal okozott 1éguti betegség
kezelésére szolgald terapias adag értékét megerdsiteni nem lehet.

A klamidiazissal kapcsolatban benyujtott adatok nem voltak meggy6zdek, ezért a jelen beterjesztési
eljaras targykorébe esd, jelenleg engedélyezett készitmények esetében nem volt elegendd informacié a
csirkékre és mas céléllatfajokra vonatkozoan ezen javallat alatémasztasara.

A doxiciklin pulykdkban és libakban tapasztalhaté hatdsossagaval kapcsolatban harom vizsgalatot
nyUjtottak be. Pulykaknal a doxiciklint Iéguti betegség és légzsakgyulladas, valamint izlleti
szindromaval egyltt jelentkezd 1éguti betegség (Mycoplasma, Staphylococcus) kezelésére alkalmaztak.
A libdkat respiracios distressz (mikoplazmozis) miatt kezelték doxiciklinnel. Mivel mindharom vizsgalat
dokumentacidja elégtelen volt (pl. a diagnosztikus eljarasokra vonatkozé informacidk, mikrobioldgiai
adatok, klinikai megfigyelések, stb. hianyoztak), ezért az eredményeket nem lehet megfelel6en
értelmezni.

Egyéb javallatok (pl. M. meleagridis, M. synoviae, Haemophilus paragallinarum, Clostridium
perfringens, Clostridium colinum, Bordetella avium, stb. altal okozott fert6zések) alatamasztasara nem
vagy csak igen korlatozott mennyiségben nyujtottak be klinikai adatokat csirkékre vagy a jelen eljaras
targykorébe es6 készitmények esetében engedélyezett egyéb célallatfajokra vonatkozdan.

Osszefoglalva, a bizottsag Ugy értékelte, hogy a M. gallisepticum &ltal okozott krénikus Iéguti betegség
kezelésére csirkék esetében 5 egymast kévetd napon 20 mg/kg adagban alkalmazott doxiciklin
hatasossagat kelloképpen alatamasztotta a klinikai dézismeghatarozé vizsgalat, valamint a
kereskedelmi célu alkalmazas korilményei kozott végzett klinikai vizsgalatok. A P. multocida
fert6zésekre vonatkozoan a kisérleti modellvizsgalat eredményei alapjan 10 mg/testtémeg-
kilogrammos kezelési adag 4 vagy 5 napon keresztil torténd alkalmazasa javallt, de kereskedelmi
kérilmények kozott szerzett megerssit6 klinikai adatokat nem bocsatottak rendelkezésre. A P.
multocida ugyanakkor igazoltan érzékeny a doxiciklinre, MIC90-értéke legfeljebb 2 pg/ml, és ezt
farmakokinetikai/farmakodinamias elemzés is igazolja, ezért indokoltnak tlinik a P. multocida
fert6zések beillesztése a csirkékre vonatkozo javallatok kozé.

A baromfikban el6forduld E. coli fert6zésekkel kapcsolatban benyuUjtott adatok nem voltak elégségesek.
Terapias adagolasi rend nem szarmaztathatd a két benyujtott, csirkéken végzett, kisérletes E. coli
fert6zéses vizsgalatbol. Tovabba a colibacillézisban szenvedd, 3 napig 25 mg/kg-os doxiciklinadaggal
kezelt brojlercsirkéken végzett klinikai terepvizsgalat benyujtott eredményei nem voltak meggy6zéek.
A farmakodinamids adatok alapjan egyértelm(, hogy az egyes E. coli térzsek nagyon valtozé
érzékenységet mutattak a doxiciklinnel szemben, 2-32 pug/ml-es MIC90-értékekkel. A csirkékbdl izolalt
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E. colira vonatkozo legfrissebb, 19,3-37%-0s rezisztenciaaranyokat Németorszagbdl jelentették
(Wallmann és munkatarsai, 2007)°. Lehet azzal érvelni, hogy a doxiciklin hatasosan alkalmazhaté
brojlercsirkék E. coli fert6zésének kezelésére, de csak abban az esetben, ha a kezelés megkezdése
el6tt a doxiciklinnel szembeni érzékenység igazolast nyer.

A benyujtott vizsgdlatok hidnyossagainak, a bizonyos javallatokra és dézisokra vonatkozd, megfelelGen
megalapozott hasznalaton alapuld adatok hianyanak, és Uj, a hatasossag hianyara vonatkozé
farmakovigilanciai adatok teljes hidnyanak ellenére az a kdvetkeztetés vonhato le, hogy a doxiciklint
tartalmazo készitmények jelenlegi adagjai és javallatai biztonsagosnak és hatasosnak tarthatdk.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal bemutatott maradékanyag-kitrilési vizsgalat
ramutatott arra, hogy a bizottsag ajanlasanak megfelel6éen, amikor csak lehetett, statisztikai
megkozelitést® alkalmaztak az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6k megallapitdsahoz. Néhany
vizsgalat esetében a doxiciklin maradékanyag-kitrilési kinetikajat nem szemléltették, mivel szoveti
maradékanyagot a gyogyszer megvonasat kovetéen csak egy vagy két idépontban észleltek. Ezen
esetekben az alternativ megkézelitést® alkalmaztdk vagy a vizsgalatot megerdsité jelleglinek
tekintették. A maradékanyag-vizsgalatokat f6leg csirkékkel végezték. Két maradékanyag-vizsgalatot
pulykakkal folytattak. A csirkék esetében alkalmazott napi adag 10,36 mg/testtémeg-kilogramm,
14,47 mg/testtomeg-kilogramm és 25 mg/testtomeg-kilogramm ko&z6tt alakult. Nyolc vizsgalat
esetében korllbelil 20 mg doxiciklin/testtémeg-kilogramm napi adagot alkalmaztak. Két vizsgalat
gyogyszerbevitelét mg/testtémeg-kilogramm értékben nem adtéak meg. A kezelés idétartama minden
vizsgalat esetében 6t egymast kdvetd nap volt.

Mivel az adag nem igényelt felllvizsgalatot, ezért az érintett termékek élelmezés-egészséglgyi
varakozasi ideje szintén nem igényel fellilvizsgalatot.

3. Haszon/kockazat értékelés

Figyelembe véve a kérelmezOk/forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal benyujtott adatok
Osszességét, elégséges dokumentalt bizonyiték tdmasztja ala a doxiciklin-hiklat elfogadhato
hatdsossagat brojlercsirkék doxiciklinre érzékeny Mycoplasma gallisepticummal ¢sszefiiggésbe hozhatd
léguti fertGzésének kezelésével kapcsolatban, 5 egymast kévetd napig 20 mg/ttkg/nap adagban
torténd alkalmazas esetén. Ugyanakkor egyik engedélyezett adagolasi rend (10-25 mg/testtomeg-
kilogramm) esetén sem dokumentaltak a hatasossag elmaradasara utald bizonyitékot a Mycoplasma
gallisepticummal 6sszefliggésbe hozhaté |éguti fertézés kezelésére vonatkozdan.

A doxiciklin-hiklat alkalmazasat az engedélyeztetni kivant javallatok tekintetében csirkékben, valamint
a doxiciklin-hiklat alkalmazasat mas baromfifajokban jol megalapozottnak itélték. Bar a
kérelmezbk/forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal benyujtott adatok nem biztositottak
elegendd dokumentalt bizonyitékot az 6sszes egyéb javallatra és allatfajra vonatkozéan megallapitott
adagok alatdmasztasara, mégsem meriilt fel a doxiciklin baromfikban torténé alkalmazasaval

> Wallmann, J.; Schroer, U.; Kaspar, H.: Quantitative resistance level (MIC) of bacterial pathogens (Escherichia coli,
Pasteurella multocida, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella sp., Staphylococcus aureus) isolated from chickens and
turkeys: National Resistance Monitoring by the BVL [Csirkékbdl és pulykakbol izolalt bakteridlis kdrokozok
(Escherichia coli, Pasteurella multocida, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella spp., Staphylococcus aureus)
kvantitativ rezisztenciaszintje (MIC): A BVL (Német Szdvetségi Fogyasztdvédelmi és Elelmiszerbiztonsagi Hivatal)
altal végzett nemzeti rezisztenciafigyelés] 2004/2005 (2007) Berl. Munch. Tierarztl. Wochenschr.; 120; 452-463. o.
6 CVMP-irdnymutatds: Az élelmezés-egészségligyi varakozasi idék harmonizdldsara iranyuldé megkédzelités,
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/swp/003695en.pdf.
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kapcsolatos barmilyen Uj kockazatot jelz6 Uj informacio a hatasossag elmaradasanak vonatkozasaban.
Az érintett készitményekkel kapcsolatban benyujtott idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekben nem
jelentették a hatasossag elmaradasat a céldllatfajokkal kapcsolatos egyetlen engedélyezni kivant
javallat tekintetében sem.

A rezisztencidval kapcsolatban a zoonotikus és szimbionta enterdlis baktériumok k&zott antimikrobialis
szerekkel szemben tapasztalhaté antimikrobidlis érzékenységgel kapcsolatos friss, 2009-ben koz6lt
paneurdpai vizsgalat’ eredményei azt mutattak, hogy csirkékbdl izolalt E. coli esetében nagy a
tetraciklinekkel szembeni rezisztencia aranya.

A CVMP ezért azt ajanlja, hogy a jelen eljarasban érintett 6sszes készitmény leirdsa tartalmazza a
CVMP antimikrobialis készitmények jellemzbinek 6sszefoglaldjara vonatkozé iranymutatasanak
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)% ajanlasaival 6sszhangban 1év8, kériltekintd alkalmazasra
vonatkozé medfelel figyelmeztetéseket és a helyes beaddsra vonatkozé informacidkat.

7 De Jong és mtsai: A pan-European survey of antimicrobial susceptibility towards human-use antimicrobial drugs
among zoonotic and commensal enteric bacteria isolated from healthy food producing animals. [Paneurépai vizsgalat
az egészséges élelmiszer-eldallitas céljara alkalmas allatokbdl izolalt, zoonotikus és szimbionta enteralis
baktériumok emberi felhasznaldsli antimikrobidlis gydgyszerekkel szembeni antimikrobidlis érzékenységérdl]
J. Antimicrob. Chemotherapy 63, 733-744. o., 2009.

8 A CVMP feliilvizsgalt irdnymutatdsa az antimikrobialis készitmények jellemz8inek ®sszefoglaldjara vonatkozdan
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) - http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/sagam/38344105enfin.pdf
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A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOIJA, A
CIMKESZOVEG, VALAMINT A HASZNALATI UTASITAS
MODOSITASANAK INDOKOLASA

Mivel:

e a CVMP ugy itélte meg, hogy a doxiciklin-hiklat alkalmazasa jél megalapozott. Nem mertilt fel
a doxiciklin baromfikban torténd alkalmazasaval kapcsolatos barmilyen Uj kockazatot jelzo
dokumentalt bizonyiték a hatdsossag elmaradasanak vonatkozasaban. A benyujtott idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentésekben az engedélyezett fajokra vonatkozo engedélyezett
javallatok tekintetében a hatdsosség elmaradasarol és rezisztencidval kapcsolatos problémardl
nem szamoltak be. Ezért, annak ellenére, hogy a jelenleg engedélyezett javallatok és
célallatfajok némelyikét illetéen hidnyoznak a dokumentalt bizonyitékok, az atfogé haszon-
kockazat értékelés nem valtozik a jelen eljaras targykorébe es6 készitményekre vonatkozdan;

e a CVMP ugy itélte meg, hogy a zoonotikus és szimbionta enteralis baktériumok kozott
antimikrobialis szerekkel szemben tapasztalhatd antimikrobialis érzékenységgel kapcsolatos
friss, 2009-ben koz6lt paneurdpai vizsgalat eredményei azt mutattak, hogy csirkékbdl izolalt
E. coli esetében nagy a tetraciklinekkel szembeni rezisztencia arédnya. Ezért helyesnek itélték,
hogy a jelen eljarasban érintett 6sszes készitmény esetében beillesszék a CVMP antimikrobialis
készitmények jellemzbinek 6sszefoglaldjara vonatkozo irdnymutatasaval 6sszhangban 1évé
koriltekinté alkalmazasra vonatkozo, megfeleld figyelmeztetéseket és a helyes beadasra
vonatkozé informacidkat;

A CVMP javasolta a forgalomba hozatali engedélyek megvaltoztatdsat és a készitmény jellemzbinek
osszefoglaldja, a cimkeszOveg és a hasznalati utasitas vonatkozé részeinek modositasait olyan modon,
hogy azok tartalmazzak legaldbb azt a III. mellékletben k6z6lt informaciét, amely a vélemény 1.
mellékletében hivatkozottaknak megfelel6en a baromfik esetében javallt és ivovizben alkalmazott,
doxiciklin-hiklatot tartalmazé vizoldékony porokra és belsdleges oldatokra vonatkozik.
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III. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA, A
CIMKESZOVEG, VALAMINT A HASZNALATI UTASITAS
MODOSITASA
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A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA MEGFELELO
PONTJAIBAN SZEREPELTETENDO MODOSITASOK
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4.5 A kezelt allatokra vonatkoz6 kulonleges ovintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozé kiulonleges évintézkedések

Mivel a baktériumok doxiciklinnel szembeni érzékenysége valtozékony (idében és foldrajzi helyzettdl
fuggben), ezért a tenyészgazdasag beteg madaraibdl szarmazé mikroorganizmusok tekintetében
bakterioldgiai mintavétel és érzékenységi vizsgalat elvégzése hatadrozottan javasolt.

A csirkékbdl izolalt E. coli esetében a tetraciklinekkel szemben magas rezisztenciaaranyt
dokumentaltak. Ezért a készitmény csak érzékenységi vizsgalat elvégzése utan alkalmazhato az E. coli
altal okozott fert6zések kezelésére.

Mivel a célkorokozdk felszamolasa nem feltétlentl elérhetd, ezért a gyogyszert helyes kezelési
gyakorlatokkal - pl. joé higiénia, megfelel6 szell6ztetés, zsufoltsag kerlilése - egyditt kell alkalmazni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Az ivovizben alkalmazandd.

<engedélyezett adag> mg doxiciklin-hiklat / testtomeg-kilogramm / nap, amely mg <készitmény
neve> / testtdmeg-kilogramm adagnak felel meg, <engedélyezett kezelési id6> egymast kdvets
napig.

Az ajanlott adag és a kezelend6 madarak szama és tomege alapjan a(z) <készitmény neve> pontos

napi adagjat az alabbi képlet alapjan kell kiszamitani:

..... mg [készitmény neve] / A kezelendé madarak atlagos
testtémeg-kilogramm / nap  x testtdmege (kg-ban) = .... mg [készitmény neve] / |
ivoviz

Egy madar altal atlagosan elfogyasztott napi vizmennyisége (I-
ben)

A helyes adag biztositasa érdekében a testtomeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni.

A gyogyszerezett viz felvétele a madarak klinikai allapotatdl fligg. A megfelelé adag biztositasa
érdekében lehet, hogy az ivovizben mérheté koncentraciét mddositani kell.

Részcsomagok alkalmazasa esetén megfeleléen kalibralt silymér6 berendezés hasznalata javasolt. A
napi mennyiséget olyan maddon kell az ivovizhez adni, hogy az 6sszes gyogyszert 24 6ran belll
elfogyasszak. A gyogyszeres ivovizet 24 éranként, frissen kell elkésziteni. Ajéanlott koncentralt
torzsoldat elkészitése - korulbellil 100 gramm készitmény / | ivéviz —, majd szlikség esetén annak

. s

proporcionalis gydgyszeradagoldval lehet a vizbe juttatni.
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A CIMKESZOVEG MEGFELELO PONTJAIBAN
SZEREPELTETENDO MODOSITASOK
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7. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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A HASZNALATI UTASITAS MEGFELELO PONTJAIBAN
SZEREPELTETENDO MODOSITASOK
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Az alabbi adagolasi javaslatot kell kdvetni:

<engedélyezett adag> mg doxiciklin-hiklat / testtomeg-kilogramm / nap, amely mg <készitmény
neve> / testtdmeg-kilogramm adagnak felel meg, <engedélyezett kezelési id6> egymast koveto
napig.

Az ajanlott adag és a kezelend6é madarak szdma és tomege alapjan a(z) <készitmény neve> pontos

napi adagjat az alabbi képlet segitségével kell kiszamitani:

..... mg [készitmény neve] / A kezelendé madarak atlagos
testtomeg-kilogramm / nap  x testtémege (kg-ban) = .... mg [készitmény neve] / |
ivoviz

Egy madar altal atlagosan elfogyasztott napi vizmennyisége (I-
ben)

A helyes adag biztositédsa érdekében a testtémeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni.

A gyoégyszerezett viz felvétele a madarak klinikai allapotatdl fligg. A megfelelé adag biztositédsa
érdekében lehet, hogy az ivovizben mérhetd koncentraciét modositani kell.

Részcsomagok alkalmazasa esetén megfeleléen kalibralt silymér6 berendezés hasznalata javasolt. A
napi mennyiséget olyan moédon kell az ivévizhez adni, hogy az 6sszes gydgyszert 24 6ran beldl
elfogyasszak. A gyodgyszeres ivovizet 24 oranként, frissen kell elkésziteni. Ajanlott koncentralt
torzsoldat elkészitése - korulbelll 100 gramm készitmény / | ivéviz —, majd szlikség esetén annak
terapias koncentracidjura torténé tovabbhigitdsa. Ennek alternativajaként a koncentralt oldatot
proporcionalis gydgyszeradagoldval lehet a vizbe juttatni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Mivel a baktériumok doxiciklinnel szembeni érzékenysége valtozékony (id6ben és féldrajzi helyzettdl
fuggben), ezért a tenyészgazdasag beteg madaraibdl szarmazé mikroorganizmusok tekintetében
bakterioldgiai mintavétel és érzékenységi vizsgalat elvégzése hatarozottan javasolt.

A csirkékbdl izolalt E. coli esetében a tetraciklinekkel szemben magas rezisztenciaaranyt
dokumentaltak. Ezért a készitmény csak érzékenységi vizsgalat elvégzése utan alkalmazhaté az E. coli
altal okozott fert6zések kezelésére.

Mivel a célkorokozdk felszamolasa nem feltétlentl elérhetd, ezért a gyogyszert helyes kezelési
gyakorlatokkal - pl. j6 higiénia, megfelel6 szell6ztetés, zsufoltsag kerlilése - egydlitt kell alkalmazni.
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