HASZNALATI UTASITAS
ENRODEXIL 100 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhik és sertések szamira A.U.V.
Enrofloxacin

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gvartasi tételek felszabaditisaért felelds syartd:

INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.

Esmaralda, 19, 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanyolorszag

Forgalmazza:
DUNAVET-B Zrt.

1126 Budapest, Dolgos u. 2.
Telephely: 7020
Dunafldvér, Ady E. u. 5.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
ENRODEXIL 100 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhdk és sertések szdmdra AUV,
Enrofloxacin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Az oldat milliliterenként a kévetezdket tartalmazza:
Hatéanyag:

Enrofloxacin: 100,0 mg

Segédanyagok:

Benzil-alkohol (E 1519): 7.8 mg

Nétrium-edetat: 10,0 mg

Tiszta, enyhén sargas oldat.

4. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha

A légzldszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok dltal okozott fertézéseinek gyogykezelésére Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kérokozé altal okozott fertdzéseinek gydgykezelésére: Escherichia coli.
Szeptikémia gyogykezelésere, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Kétévesnél fiatalabb szarvasmarhaban: iziiletgyulladassal tarsult alut mikoplazmézis kezelésére, melyet enrofloxacinra
érzékeny Mycoplasma bovis okoz.

Sertés

A légzdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozdk altal okozott fertdzéseinek gyogykezelésére Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

A hugyszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozd altal okozott fertdzéseinek gyogykezelésére: Escherichia coli.

Ellés utani csbkkent tejtermelés (PDS, MMA szindréma) gydgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli
€s Klebsiella-fajok okoznak.

Az emésztészervek enrofloxacinra erzekeny alabbi kérokozé éltal okozott fertézéseinek gyogvkezelésére: Escherichia coli.
Szeptikémia gydgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Az enrofloxacint csak abban az esetben szabad alkalmazni, ahol a klinikai tapasztalat, lehetdség szerint antibiotikum
érzékenységi vizsgalattal alitamasztva, egyértelmiien az enrofloxacin alkalmazésat teszi szitkségessé.

5. ELLENJAVALLATOK

Profilaxis céljara nem alkalmazhato.

A (fluoro)kinolonokkal szembeni ismert rezisztencia’kereszirezisztencia esetén nem alkalmazhatd.

Nem alkalmazhat6 a fluorokinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert tilérzékenység esetén.
Alkalmazasa ellenjavallt ndvekedésben lévo lovakndl, mert az iziileti porc karosoddasét okozhatja.

6. MELLEKHATASOK

Az injekcio beadasanak helyén esetenként helyi szoveti reakciok alakulhatnak ki. A normal sterilitasi

ovintézkedéseket be kell tartani. Szarvasmarhék esetén néha kialakulhatnak emésztérendszeri zavarok.

Ha silyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznélati utasitisban nem szerepld hatdsokat észlel, értesitse errfl a
kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha és sertés.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Intravénas, szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazAsra.
Az ismételt injekciokat kitlénbdz6 helyekre kell beadni.




Szarvasmarha:

5 mg enrofloxacin/ttkeg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg készitménynek, naponta egyszer, 3-5 napig.

Kétévesnél fiatalabb szarvasmarhaban iziiletgyulladissal tarsult akut mycoplamosis kezelésére, melyet enrofloxacinra
érzékeny Mycoplasma bovis okoz: 5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel I ml/20 ttkg készitménynek, naponta egyszer, 5
napig.

Az injekcidt lassan intravéndsan vagy szubkutn kell beadni. Egy helyre legfeljebb 10 ml adhaté bér ala.

Sertés:

2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,5 ml/20 ttkg készitménynek, naponta egyszer, intramuszkularis injekcidban, 3
napig.

Emésztdszervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg enrofloxacin /ttkg, ami megfelel 1
ml/20 ttkg készitménynek naponta egyszer, intramuszkuldris injekciéban, 3 napig.

Sertéscknek az injekeidt a nyakba, a fiil tovébe kell adni.

Egy helyre legfeljebb 3 ml adhato intramuszkularisan.

A gumidugét legfeljebb niszszor szabad dtszimi.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A pontos adagolas érdekében az allatok testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatirozni, hogy az aluldozirozis
elkeriilhetd legyen.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Szarvasmarha:

Intravénds adagoldst kévetden:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

Tej: 3 nap

Szublutan adagoldst kdvetben:

Hiis és egyeb ehetd szbvetek: 12 nap

Tej: 4 nap

Sertés:

Hus és egyeb ehetd szdvetek: 13 nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK 2 E‘E”Wse@ \
Gyermekek €16 gondosan el kell zarni! : "31-
Fénytdl védve tartando. Nem fagyaszthato. A

Yk i!"" .
JtolséRapjara
s

' o

¥

Csak a dobozon feltiintetett lejarati idon belil (,,EXP”) szabad felhasznalni! A lejérati idg az adoizhe
vonatkozik. : 5
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utén felhasznathat6; 28 nap. o5 &

Az elst felnyitast kovetben a hasznalati utasitasban szerepld lejarati ido alapjén ki kell sza ffani azt az id('i&éffﬁ@t, amely utan
a maradék mennyiséget meg kell semmisiteni, és ezt ra kell irni a cimkére. \_J @

k‘}I’l %

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Az ajanlott adagot nem szabad tillépni.

Az {smételt injekcidkat eltérd helyekre kell beadni.

Az enrofioxacin csak kelld dvatossdg mellett alkalmazhato epilepszids vagy vesebeteg dllatok esetében.

Borjakban az iziileti porc degenerativ elvaltozasat figyelték meg 30 mg enrofloxacin/ttkg dozis 14 napig torténd
adagolasakor.

Novésben 1évd baranyok esetében az ajanlott adag 15 napig tirténd adagoldsakor az iziileti pore szdvettani elvaltozasdt
tapasztaltak klinikai tiinetek nélkiil.

A hivatalos és helyi antimikrobialis irinyelveket figyelembe kell venni a készitmény alkalmazasakor.

A fluorokinclonokat olyan klinikai esetekben ajdnlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum terapia nem, vagy
véarhatdan nem eredményez gydgyulast.

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

A készitmény jellemzbinek dsszefoglaldjaban leirtaktol eltérd alkalmazas novelheti a fluorokinolonra rezisztens baktériumok
eléfordulasat és a keresztrezisztencia lehetésége miatt csokkentheti az egyéb kinolonokkal végzett kezelés hatékonysagat.
Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A készitmény lugos oldat. Borre vagy szembe keriilés esetén vizzel azonnal le kell mosni.

Nem szabad enni, inni vagy dohanyozni a készitmény alkalmazasa kdzben.

Ugyelni kell a véletlen dninjekciézas elkeriilésére. Véletlen 6ninjekcidzds esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

A birrel vald kozvetlen érintkezést a szenzibilizicio, a kontakt dermatitisz és a lehetséges tilérzékenységi reakcidk miatt keriilni
kell. Gumikesztyii viselése javasolt.



3.

Vembhesség, laktacid, tojasrakas idején térténd alkalmazas

A készitmény a vemhesség és a laktacid ideje alatt alkalmazhato.

Gyobgyszerkolesonhatasok és egyéb interakcidok

Makrolidokkal és tetraciklinekkel egyiitt alkalmazva antagonisztikus hatasok jelentkezhetnek. Az enrofioxacin hatissal lehet
a teofillin metabolizmusara, a teofillin clearance-t cstkkentve megemelkedett plazmaszintet eredményezhet.

Tiladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)

Az gjanlott adagot nem szabad nillépni.

Véletlen tiladagolas esetére (levertség, étvigytalansag) nincs antidotumn, tiineti kezelést kell alkalmazni.

Sertések esetén az ajanlott adag Gtszbrését beadva tiladagoldsra utald tiineteket nem figyeltek meg.

Inkompatibilitisek

Kompatibilitasi vizsgdlatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgydgyaszati készitménnyel.

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

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kiivetelményeknek megfelelden
kell megsemmisiteni,

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen mddon semmisitse meg a tovdbbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a komyezetet védik,
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15. TOVABBI INFORMACIOK

1 db 100 ml-es injekeids fiveget tartalmazo doboz.

1 db 250 mi-es injekeids iiveget tartalmazd doboz. ,
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba,




