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A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

LANFLOX 0,5 % belsoleges oldat malacok részére A.U.V.

MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalmaz:

Hat6anyag:

ENrofloXacin.......cooeeeeeeeeeeeeee e

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mindségi osszetétele

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az
allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Benzil-alkohol (E 1519)

14,0 mg

Kalium-hidroxid

Hipromelloz

Tisztitott viz

Belsdleges oldat. Tiszta, vizes oldat.
KLINIKAI ADATOK
Célallat faj(ok)

Sertés (Malac).

Terapias javallatok célallat fajonként

Malacok (10 kg-ig)

- A tapcsatorna Escherichia coli okozta fertézéseinek gyogykezelésére, amennyiben a klinikai

tapasztalat és/vagy az érzékenységi vizsgalat alapjan az enrofloxacin a valasztandd gydgyszer.

Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato, ha a (fluoro)kinolonokkal szemben rezisztencia/keresztrezisztencia eléfordulasa

ismert a kezelni kivant allomanyban.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal, egyéb (fluoro)kinolonokkal vagy barmely segédanyaggal

szembeni tulérzékenység esetén.

Porcképzddési zavarok és/vagy mozgasszervi sériilések esetén nem alkalmazhato, kiilondsen, ha a

sériilés fokozottan igénybevett vagy teherviseld iziiletet érint.

Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Profilaktikus célra alkalmazni tilos!
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A készitményt az antimikrobidlis szerek hasznalatira vonatkozo hivatalos és helyi iranyelvek
figyelembevételével kell alkalmazni.

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott csak alkalmazni, amelyeknél a mas csoportba
tartozo antibiotikummal végzett terdpia nem, vagy varhatéan nem eredményez gyogyulast.

Amennyiben lehetséges, a fluorokinolonokat antibiotikum-érzékenységi vizsgalat alapjan kell
alkalmazni.

A készitménynek ,,A készitmény jellemzdinek 0Osszefoglalojaban” leirt utasitasoktdl eltérd
alkalmazasa novelheti a fluorokinolonokra rezisztens baktériumok eldéfordulasat, és a
keresztrezisztencia lehetdsége miatt csokkenhet az egyéb kinolonokkal vald kezelés hatékonysaga.

Amennyiben a készitmény két - harom napos alkalmazasa alatt klinikai javulas nem észlelhet6, az
antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot meg kell ismételni, és a terapiat ennek megfeleléen kell

modositani.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

(Fluoro)kinolonokkal szemben ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel val6 érintkezést.

A készitmény alkalmazésa soran vizhatlan kesztytit kell viselni.

A borre vagy szembe jutott készitményt bo vizzel haladéktalanul le kell 6bliteni.

Az alkalmazast kovetden kezet kell mosni és le kell mosni a szennyezett borfeliileteket.

A készitmény hasznalata kdzben enni, inni és dohanyozni tilos.

A borrel valo kozvetlen érintkezést keriilni kell a szenzibilizalodas, a kontakt dermitatisz és a
tulérzékenységi reakciok veszélye miatt.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.

Mellékhatasok

Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetévé teszi az allatgydgyaszati  készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozé elérhetéségeket 1asd a hasznalati utasitas 16. pontjaban.

Vemheség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Nem értelmezhetd. A készitmény nem alkalmazhato kifejlett sertéseknél.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az enrofloxacin makrolidokkal vagy tetraciklinekkel valo egyiittes alkalmazasa antagonista hatést
eredményezhet.

Aluminiumot vagy magnéziumot tartalmazo6 anyagok az enrofloxacin felszivodasat csokkenthetik.
Szteroid gyulladascsokkentokkel egyidejiileg nem alkalmazhato.

Az alkalmazas modja és az adagolas

A készitmény szajon at, az adagoldo pumpa segitségével alkalmazando. 1 pumpalas 1 ml-nek felel
meg.
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Adagolas:

1 ml készitmény (ami megfelel 5 mg enrofloxacinnak) / 3 testtdmegkilogramm naponta, 3 - 5 napon
keresztiil.

A helyes adagolas és az aluladagolas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehet6 legpontosabban
kell meghatarozni.

Az elsd pumpanyomasra {iriil6 mennyiséget az adagolds pontossdganak biztositasa érdekében ne
hasznaljuk fel.

A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

50 mg/ttkg/nap adagban malacoknak adagolva koérszovettanilag bizonyitott iziileti elvaltozasok
voltak észlelhetok.

Az eldirt adagot ne lépjiik tal! Véletlenszerti tiladagolas esetén, ismert antidotum hidnyaban,
megfeleld tlineti kezelést kell végezni.

Egyedi felhasznaldsi korlatozasok és Kkiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasianak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus ¢és egyéb ehetd szovetek: 10 nap.
FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Allatgyogyaszati ATC kéd: QI01IMA90
Farmakodinamia

Az enrofloxacin szintetikus, széles spektrumt, a fluorokinolon csoportba tartozod antibiotikum.
Bactericid hatassal rendelkezik szamos Gram-pozitiv és Gram-negativ baktérium, valamint a
mikoplazmak ellen.

A kinolonok az antibiotikum kozott egyedi hatdsmechanizmussal rendelkeznek - elsédlegesen a
bakterialis DNS-giraz enzim aktivalasat gatoljak, amely a bakterialis DNS feltekeredésének iranyitasért
felelés az osztodas alatt. A kettds spiral feltekeredésének gatlasa kdvetkeztében a kromoszomalis DNS
visszafordithatatlan karosodast szenved. A flurokinolon antibiotikumok a baktériumok szaporodasi
id6északan kiviil is hatékonyak, mert megvaltoztatjak a sejtfal permeabilitasat.

A fluorokinolonokkal szembeni rezisztencia 5 féle modon fejlodhet ki: (1) a DNS girazt és/vagy a
topoizomeraz IV-et kodold gének pontmutacidja révén, ami a megfeleld enzimek modosulasat okozza,
(2) a Gram-negativ baktériumokban a sejtfal gyogyszerrel szembeni permeabilitasanak megvaltozasa
révén, (3) efflux mehanizmussal, (4) plazmid kozvetitette rezisztenciaval és (5) girazvédo fehérjék
révén. Valamennyi mechanizmus a baktériumok fluorokinolonokkal szembeni érzékenységének
csokkenéséhez vezet. A fluorokinolonok osztalyan beliil gyakori a keresztrezisztencia.

Farmakokinetika

Az enrofloxacin farmakokinetikdjara jellemz6, hogy a szajon at és a parenteralisan adott dozisok
hasonld vérszintet eredményeznek. Az enrofloxacin a szervezetben jol megoszlik. A szoveti
koncentraciok a szérumban mérhetd szinthez képest 2-3-szor magasabbak, amit a célallatfajon is
kimutattak. Varhatoan magas szoveti koncentracio alakul ki a kovetkez6 szervekben: tiido, maj, vese, a
csontok és a nyirokrendszer. Az enrofloxacin a cerebrospinalis folyadékban és az egyéb testnedvekben,
valamint a vemhes allatok magzataiban is megjelenik.

A metabolizacié foka fajonként valtozik, 50-60% kozott. A majbeli biotranszformacié soran keletkezd
aktiv metabolit a ciprofloxacin. A metabolizacid soran altalaban hidroxilacios és oxidacids folyamatok
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révén oxofluorokinolonok keletkeznek. Elofordul még N-dealkilacio és gliitkuronsavas konjugacio is.
Az eliminacid az epével és a vesén keresztiil torténik, de a vizelettel torténd kivalasztas dominal.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1. Fo6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianydban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2.  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

5.3.  Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4. A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele
A csomagolas anyaga: nagy slriiségii polietilén flakon
A csomagolés zarasa: polipropilén csavaros kupak
A csomagolas szine:  fehér
Kiszerelés: 250 ml
Méroeszkoz: polipropilén/ polietilén/rozsdamentes acél adagolépumpa, mely

egyszeri lenyomasra 1 ml-t adagol

55. A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazisa utin Keletkez6 hulladékok artalmatlanitisara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési el6irasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
VETPHARMA ANIMAL HEALTH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2575/1/09 Mg SzH ATI (250 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
20009. jalius 15.

9. A KESZiTMENY JEI:LEMZ("),INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. szeptember 10.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarolag éallatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.
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Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacid érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

