A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK CIMKESZOVEG ES
HASZNALATI UTASITAS EGYBEN

250 ml-es flakon

1 literes flakon

5 literes kanna

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

LEVOFLOK 100 mg/ml oldat ivovizbe keveréshez hazitytukok, pulykak és hazinyulak részére A.U.V.

2. OSSZETETEL

1 ml tartalmaz:

Hat6anyag:
Enrofloxacin ................ 100,0 mg

Segédanyag:
Benzil-alkohol (E1519) 0,014 ml

Vizszerl, tiszta, vildgossarga oldat.

3. KISZERELESI EGYSEG

250 ml-es flakon
1 literes flakon
5 literes kanna

4, CELALLAT FAJOK

Hazityuk (brojler), pulyka (hus), hazinyual

5. TERAPIAS JAVALLATOK

Terapias javallatok
Enrofloxacinra érzékeny alabbi mikroorganizmusok altal okozott fert6zések gyogykezelésére:

Hazityak

Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae
Avibacterium paragallinarum
Pasteurella multocida

Pulyka

Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida




Hazinyul
P.multocida okozta 1égzészervi betegségek kezelésére.

6. ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato6 a hatéanyaggal, barmely mas (fluoro)kinolonnal vagy barmely segédanyaggal
szembeni talérzékenység esetén.

7. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések
A Mycoplasma spp. okozta fert6zések kezelése nem feltétleniil eradikalja a korokozot.

Nem alkalmazhato, ha a kezelni kivant allomanyban a (fluoro)kinolonokkal szembeni ismert
rezisztencia/keresztrezisztencia van jelen.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos és helyi antimikrobialis iranyelveket.
A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum
terapia nem, vagy varhatéan nem eredményez gyogyulast.

Amennyiben lehetséges, a fluorokinolonokat antibiotikum-érzékenységi vizsgalt alapjan kell
alkalmazni. A készitmény cimkéjén el6irtaktol eltéré alkalmazas novelheti a fluorokinolonokra
rezisztens baktériumok eléfordulasat, és a keresztrezisztencia lehetdsége miatt csokkenhet az egyéb
kinolonokkal val6 kezelés hatékonysaga.

A fluorokinolonok névekedési idészakban valo alkalmazasa, valosziniileg a magasabb testhomérséklet
miatt, megndvekedett vizfogyasztassal és ezzel egylitt hatdanyag-felvétellel jar, ami potencialis
Osszefiiggésben lehet az iziileti porc karosodasaval.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések

A (fluoro)kinolonok érzékeny egyéneknél allergias reakciokat valthat ki. Fluoro)kinolonok iranti
ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést.

Keriilni kell a borrel, szemmel vald érintkezést. Az allatgyogyaszati készitménnyel valo munkavégzés
soran védokesztytit kell viselni. Véletlen borre kertilés esetén a készitményt bo vizzel haladéktalanul le
kell obliteni. Amennyiben az expoziciot kovetéen barmilyen tiinet, példaul borkiiités jelentkezik
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét. Az arc, ajkak és a szem duzzanata, illetve a 1égzési nehézségek sulyosabb tiinetek,
melyek azonnali orvosi ellitast igényelnek.

A készitmény alkalmazasa kozben tilos enni, inni és dohanyozni.

Vemhesség, laktacio

Az patkanyok végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén hatassal. N6stény nyulakon végzett vizsgalatok soran nem jelentkezett magzatkarosito hatas.
Szoptat6 anyanyulakat vizsgalva nem jelentkezett toxikus hatas a szop6s nyulaknal az elsé 16 napban.
Ett6] id6sebb nyulak képesek az enrofloxacin eliminalasara.

Kizarélag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk




In vitro antagonisztikus hatas jelentkezett a fluorokinolonok és bakteriosztatikus antibiotikumokkal,
mint makrolidokkal, tetraciklinekkel, és fenikolokkal valo egyiittes alkalmazésa soran.
Aluminiumot, vasat vagy kalciumot tartalmazo6 anyagok egyidejii alkalmazasa csokkentheti az
enrofloxacin felszivodasat. Nem keverhetd dssze oldatban vagy livegedényben aluminiummal,
kalciummal, vassal vagy cinkkel, mert kelatvegyiiletek képzddhetnek.

Tuladagolas
20 mg/testtdmeg kg adag (az ajanlott adag kétszerese) 15 napon keresztiili (az ajanlott kezelési id6

haromszorosa) alkalmazéasat kdvetden nem jelentkezett mellékhatas. Tuladagolds esetén amennyiben
tiinetként bagyadtsag jelentkezik, a kezelést be kell sziintetni.
A fluorokinolonok tuladagoldsa émelygést, hanyast és hasmenést okozhat.

Egvyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:
Nem értelmezhetd.

Fébb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

8. MELLEKHATASOK

Mellékhatasok
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossadganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen cimkeszoveg végén talalhatd elérhetdségeken
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-
pharmacovigilance-esetek-bejelentese keresztiil.

9. ADAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES MODJA

Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Ivovizbe keverve alkalmazando.

Hazityuk és pulyka

Naponta 10 mg enrofloxacin / testtomeg kg (megfelel 0,1 ml készitmény/testtomeg kg /napnak) 3-5
egymast kdvetd napon at. Adagolas 5 egymast kdvetd napon at kevert fertézéseknél és kronikus
progressziv formaknal.

Amennyiben 2-3 napon beliil a klinikai allapotban nincs javulas, antibiotikum-érzékenységi
vizsgalaton alapul¢ alternativ antimikrobialis terapia javasolt.

Hazinyl

Naponta 10 mg enrofloxacin / testtomeg kg, 5 napon at (megfelel 0,1ml készitmény / testtomeg kg
/napnak).

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.



A gyogyszeres viz felvétele az allatok klinikai allapotétol fiigg. A pontos adag felvételének

srer

A javasolt adagolasnak megfeleld, a kezelt allatok szamat és tomegét figyelembe vevo napi adag a
kovetkezo képlet alapjan szamithato:

ml allatgyogyaszati X kezelendd allatok atlagos
készitmény / ttkg/nap testtomege (kg) ml allatgydgyaszati

=  készitmény/ liter ivoviz
atlagos napi vizfogyasztas (liter/allat)

A gyogyszeres ivovizet minden nap frissen, kozvetleniil az itatas el6tt kell elkésziteni. A megfeleld
vizfelvétel érdekében elegendd itatot kell biztositani, hogy a kezelendd 4llatok szabadon
hozzaférhessenek az ivovizhez. A kezelés ideje alatt a gyogyszeres ivoviz kizarélagos
ivovizforrasként szolgaljon.

Megfeleld és pontosan beallitott adagoldeszkdzt kell hasznalni.

10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A helyes alkalmazasra vonatkozo javaslat

11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hazityuk (brojler):
Hus és egyéb ehetd szovetek: 7 nap.

Pulyka:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

Hazinyul:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap
A készitmény alkalmazédsa emberi fogyasztasra szant tojast termeld madarak kezelésére nem

engedélyezett.
Nem alkalmazhato leendé tojoallomanyoknal a tojasrakas varhat6 kezdete el6tti 14 napon beliil.

2. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK]

Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el61 gondosan el kell zarni.
Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

13. AZ ART,ALMA’I:LANNA TETELRE VONATKOZO KULONLEGES
OVINTEZKEDESEK

Az artalmatlanna tételre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések



A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe <vagy a haztartasi hulladékba>

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

14. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ES A KISZERELESEK

3639/1/15 NEBIH ATI (1 liter)
3639/2/15 NEBIH ATI (5 liter)
3639/3/15 NEBIH ATI (250 ml)

Kiszerelési egységek:
250 ml-es flakon

1 literes flakon

5 literes kanna

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

16. A CIMKESZOVEG LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A cimkeszoveg legutdébbi feliilvizsgalatinak datuma
2025. majus 31.

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

17. KAPCSOLATTARTASI ADATOK

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7*

08028 Barcelona

Spanyolorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140-CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Spanyolorszag

H@lyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:
CIVISAGRO KFT.



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

4031 Debrecen

Krady Gyula u. 3.

Tel.:+36 707085371

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

|18.  TOVABBI INFORMACIOK

Tovabbi informacidok

\ 19. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgyogyaszati alkalmazasra

[20.  LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

Felbontas utan ...-ig hasznalhat6 fel.
Felbontas utan 3 honapon beliil felhasznalandé.
Az elbiras szerinti higitds utan felhasznalhat6: 24 6ra

| 21.  BATCH NUMBER

Lot {number}



