A KULSO CSOMAGOLAS, EGYBEN HASZNALATI UTASITAS
Ganadexil Enrofloxacina 100 mg/ml oldat ivévizbe keveréshez hazityikoknak A.U.V.
100 ml, 1000 ml mitanyag tartsly

1. AFORGALOMBA-HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Dunavet-B Zrt.
1126 Budapest, Dolgos u. 2.

A gyartasi tételek felszabaditdséért felelds gyartd:
INVESA- Industrial Veterinaria S.A.
Esmeralda 19, 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanyolorszig

|2.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE ]

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

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE |

Enrofloxacin 100 mg/ml

4. JAVALLATOK |

Az enrofloxacinra érzékeny alabbi baktériumok &ltal okozott fertdzések kezelésére:
Hazityuk

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurefla multocida.

5. ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallt kordbbi Streptococcus fertbzések esetén, mivel a Streptococcusok marginalis rezisztenciat
mutathatnak az enrofloxacinnal szemben.

Nem alkalmazhatd megelozésként (profilaxisra).

Nem alkalmazhato, ha a (fluoro)kinolonokkal szemben rezisztencia/keresztrezisztencia el6fordulasa ismert a
kezelni kivant dlloményban,

|6, MELLEKHATASOK |
r.Lg,;riamz.
Nagy adagokat hossz(l idén keresztiil alkalmazva gyomor-bélrendszeri elv t@z‘ésok (hafx}»g
étvagytalansag, hasmenés, dysbacteriosis), idegrendszeri elvaltozasok (goresok) for iffiatnakéla,

Amennylben a kezelt allatok napsutesnek vannak klteve fotoszenz1b1hza(:10 lephet fé,l e

hogy a készitmény nem hatott, ertesnse errdl a kezeld llatorvost!

| 7. CELALLAT FAJOK

Hizityak (brojlercsirke)
| 8. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA |

Ivovizbe keverve alkalmazandd. Naponta friss oldatot kell késziteni.
Naponta 10 mg enrofloxacin /itkg, 3-5 egymast kdvetd napon keresztiil.
A napi adag megfelel 0,1 ml készitmény/ ttkg illetve 500 ml készitmény / 1000 liter ivéviz naponta egyszer.



2.

A kezelés idétartama 3-5 nap; kevert fertézéseknél és krénikus progressziv formdk esetén 5 nap. Ha 2-3 napon
beliil nem tapasztalhaté klinikai javulas, meg kell fontolni az antibiotikum érzékenységi vizsgilaton alapuld,
egyéb antibiotikummal végzett kezelést.
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|9.  AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASALAT |

| 10. ELELMEZES EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO 1

Elelmezés-egészségiigyi varakozési idé:

Hazityok: hus és egyéb ehetd szovetek: 7 nap

A készitmény alkalmazisa emberi fogyasztasra szant tojast terimeld madarak kezelésére nem engedélyezett.
Nem alkalmazhato leendo6 tojoallomanyoknal a tojasrakas véarhatd kezdete el6tti 14 napon beliil.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek ¢ld] gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban, jol lezarva, legfeljebb 25°C-on tarolandd. Fagyastol dvni kell.
Kozvetlen napfénytd] védve tartandd.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhatd 3 honapig.

Az eldiras szerinti higitas utdn felhasznalhatéd 24 6ram at,

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

A Mycoplasma spp. fertdzések kezelése nem feltétleniil eradikélja a kdrokozot.

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilénleges ovintézkedések
A kezelt allatokat ne tegyiik ki napsiitésnek.

A koriiltekinté alkalmazasra vonatkozé ajanlasok: A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni
a hivatalos és helyi antimikrobidlis iranyelveket. A fluorokinolonokat inikai allapotok
gyog ykezelesele kell fenntartanl amelyek nem klelegltoen reagaltak va ; i

el6fordulasi gyakorlsagat és a kereszt-rezisztencia lehetésége miatt csol eu,/ghetl \“1 2 egyéb Q}El olonokkal
végzett gydgykezelés hatékonysagat.
Amidta az enrofloxacint eldszdr engedélyezték baromfifélékben, az £. coli érzé : ¢leskoril csokkenést
mutatott a fluorokinolonokkal szemben, és rezisztens kérokozdk jelentek meg. Az EU-ban rezisztenciarol
szamoltak be a Mycoplasma synoviae esetében is.

Az Allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilinleges ovintézkedések

A készitmény ivovizbe vald bekeverésekor védbruhazat és gumikesztyil viselése kotelezo.

Keriiljiik el, hogy a készitmény boérre vagy a szembe jusson, ha ez mégis bekdvetkezik, b6 vizzel le kell
mosni.

Allergiss tinetek (kiiités, izzadas, nechezitett 1égzés) jelentkezésekor haladéktalamul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimké;jét.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakeidk

Nem adhaté egyiitt makrolid antibiotikumokkal, tetraciklinekkel, kléramfenikollal és nem szteroid
gyulladasgatiokkal.

Magnézium és aluminium tartalma készitményekkel egyiitt nem alkalmazhatd, mivel ezek
csokkenthetik az enrofloxacin felszivodasat.



3.

Trladagolds (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumolk)
Széles terdpias savval rendelkezik, igy a készitmény thladagolasara csak extrém nagy adagok
alkalimazasa esetén kertilhet sor.

Inkompatibilitasok
A készitmény nem keverhetd savas kémhatast anyagokkal, mert az enrofloxacin kicsapodik.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

| 14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

2018. szeptember 13.

| 15. TOVABBI INFORMACIOK

Kizardlag allatorvosi venyre adhato ki. Kizarolag allatgydgyaszati alkalmaza

Kiszerelések:
100 ml-es mianyag (PET) és 1000 ml-es mitanyag (HDPE) tartaly.
Elofordulhat, hogy nem minden kiszerelés ker(il kereskedelmi forgalomba.

100 ml / F0

i

Torzskonyvi szam

2537/1/09 MgSzH ATI (100 ml)
2537/2/09 MeSzH ATI (1000 ml)

Gy.sz.: {szam}

Exp: {szdm}



