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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Ganadexil Enrofloxacina 100 mg/ml oldat ivovizbe keveréshez hazityikoknak A.U.V.

2. Osszetétel
Milliliterenként tartalmaz:
Hatoanyag:

Enrofloxacin 100 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok
mindségi dsszetétele

Kalium-hidroxid

Benzil-alkohol

Viz, tisztitott

Tiszta, atlatszd, enyhén halvanysarga oldat.

g Célallat fajok

Hazityuk (brojlercsirke)

4, Terapias javallatok

Az enrofloxacinra érzékeny alabbi baktériumok altal okozott fel16zések kezelésére:
Hazityuk

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.

5. Ellenjavallatok

Ellenjavallt korabbi Streptococcus fert6zések esetén, mivel a Streptococcusok marginalis
rezisztenciat mutathatnak az enrofloxacinnal szemben.
Nem alkalmazhato megel6zésként (profilaxisra).

Nem alkalmazhato, ha a (fluoro)kinolonokkal szemben rezistencia elofordulasa ismert a
kezelni kivant allomanyban.

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
eseteén.



6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges dvintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A kezelt allatokat ne tegyiik ki napsiitésnek.

A Koriiltekinté alkalmazasra vonatkozo6 ajanlasok: A készitmény alkalmazasakor
figyelembe kell venni a hivatalos és helyi antimikrobialis irdnyelveket. A fluorokinolonokat
olyan klinikai allapotok gyogykezelésére kell fenntartani, amelyek nem kielégitden reagaltak,
vagy varhatoan nem kielégitéen reagalnak masfajta antimikrobialis készitményekkel valo
gyogykezelésre. Amikor csak lehetséges, a fluorok:inolonokat kizarélag antibiotikum-
érzékenységi vizsgalatot kovetden kell alkalmazni. A készitmény hasznalati utasitastol eltérd
alkalmazasa ndvelheti a fluorokinolonokkal szemben rezisztens baktériumok eléfordulési
gyakorisagat és a kereszt-rezisztencia lehetdsége miatt csokkentheti az egyéb kinolonokkal
végzett gyogykezelés hatékonysagat.

Amiodta az enrofloxacint eldszor engedélyezték baromfifélékben, az E. coli érzékenysége
széleskort csokkenést mutatott a fluorokinolonokkal szemben, és rezisztens korokozok
jelentek meg. Az EU-ban rezisztenciarol szamoltak be a Mycoplasma synoviae esetében is.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A készitmény ivovizbe valo bekeverésekor védoruhazat és gumikesztyti viselése kotelezo.
Keriiljiik el, hogy a készitmény bdrre vagy a szembe jusson, ha ez mégis bekovetkezik, bod
vizzel le kell mosm.

Allergias tiinetek (kiiités, izzadas, nehezitett 1égzés) jelentkezésekor haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Tojésrakas:
Lasd Elelmezés-egészségligyi varakozasi 1do.

Gyogyszerkdlcsonhatas és egyéb interakciok:

Nem adhat6 egyiitt makrolid antibiotikumokkal, tetraciklinekkel, kloramfenikollal €s nem
szteroid gynlladas gatlokkal.

Magnézium és aluminium tartalmu készitményekkel egyiitt nem alkalmazhat6, mivel ezek
csOkkenthetik az enrofloxacin felszivodasat.

Tuladagolas:
Széles terapias savval rendelkezik, igy a készitmény tuladagolasara csak extrem nag adagok

alkalmazasa esetén keriilhet sor. Lasd Mellékhatasok .

Fébb inkompatibilitasok:
Akészitmény nem keverhet6 savas kémhatasu anyagokkal, mert az enrofloxacin kicsapodik.

7. Mellékhatasok

Hazityuk (brojlercsirke):

Nem meghatdrozott gyakorisag: Hanyas, étvagytalansag, hasmenés, dysbacteriosis,
(a rendelkezésre allo adatok idegrendszeri elvaltozasok (gorcsok)!

alapjan nem becsiilhet6 meg) Fotoszenzibilizacio?

! Nagy adagokat hossztidén  keresztiil alkalmazva

2 Amennyiben a kezelt allatok napsiitésnek vannak kitéve
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Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsdgossaganak
folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel
ebben a haszndlati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
<vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének > is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitds végén taldlhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Allatgyégyaszati Termékek Igazgatosiga

Postafiok 318

H-1475 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-
bejelentese

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja

Ivovizbe keverve alkalmazando.

Naponta 10 mg enrofloxacin /ttkg, 3-5 egymast kdvetd napon keresztiil.

A napi adag megfelel 0,1 ml allatgyogyaszati készitmény / ttkg illetve 500 ml allatgyogyaszati
készitmény / 1000 liter ivoviz naponta egyszer.

A kezelés idotartama 3-5 nap; kevert fertézéseknél €s kronikus progressziv formak esetén 5
nap. Ha 2-3 napon beliil -nem tapasztalhatdo klinikai javulds, meg kell fontolni az
antibiotikum érzékenységi vizsgalaton alapulo, egyéb antibiotikummal végzett kezelést.

A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatérozni.
A gydgyszeres viz felvétele az allatok klinikai allapotatol fligg. A pontos adag felvételének

crer

kiszamitani:

ml allatgyogyaszati készitmeény /

X a kezelends allatok atlagos testtomege (kg) 1l é]]afgyégyészaﬁ kéSZiTlnéIly

kg per nap
atlagos napi vizfogyasztas (1/allat) egy liter ivovizre
9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

Naponta friss oldatot kell késziteni.
10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus és egyéb ehetd szovetek: 7 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant
madarak kezelésére nem engedélyezett. Nem alkalmazhat6 leendd tojoallomanyoknal

a tojasrakas varhat6 kezdete el6tti 14 napon beliil.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések


https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese
https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A gydgyszer jol lezarva tartando.

Fagyastol ovni kell. Kozvetlen napfénytdl védve tartando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén a Exp utan feltlintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa utan keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 helyi
eléirasoknak és a nemzeti hulladékgytjtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.
Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg
a tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

Kiszerelési egységek:

100 ml

1000 ml

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2025. szeptember 22.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés
gyarto:

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19,



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona), Spanyolorszag

Forgalmaz6 és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

DUNAVET-B Zrt.

1126 Budapest, Dolgos u. 2.
Telephely: 7020
Dunafoldvar, Ady E. u. 5.
Tel.: +36 30 966-0940



