HASZNALATI UTASITAS és

Neoflox 100 mg/ml oldat ivévizbe keveréshez"hézityﬁfﬁkok (brojlercsirkék) és hazinyulak
szamara A.U.V.

I, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultia:
Tolnagro Kft.
7100 Szekszard, Rakdczi u. 142-146.

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Pernix Pharma Kft.
8900 Zalaegerszeg, Eszaki Iparteriilet, Kamilla u. 3.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

bt

Neoflox 100 mg/ml oldat ivévizbe keveréshez hazityikok (brojlercsirkék) és hdzinyulak szdmara

3. HATOANYAGOK ES EGYEB (OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml készitmény tartalmaz:

Hatdéanyag:
Enrofloxacin = 100 mg

4; JAVALLAT(OK)

Az enrofloxacinra érzékeny alabbi baktériumok altal okozott fertbzések kezelésére:
Hazityik

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium pardgallinarum,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Hazinyual
A Pasteurella multocida Aaltal okozott
gyogykezelésére,

bélgyulladas

Az enrofloxacint akkor kell alkalmazni, ha a klinikai tapasztalat — amennyiBen—leh@tséges, antibiotikum-
érzekenységi vizsgalattal alatdmasztva — arra utal, hogy az enrofloxacin a megfelelo hatéanyag.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté stlyos maj-és veseclégtelenség esetén.

Alkalmazdsa nem ajanlott az intenziv ndvekedés idején.

Nem alkalmazhat6é megel6zésként (profilaxisra).

Nem alkalmazhato, ha a (fluoro)kinolonokkal szemben rezisztencia/keresztrezisztencia eléfordulasa ismert a
kezelni kivant dllomanyban.

Nem alkalmazhaté a hatbanyaggal, més (fluoro)kinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert
talérzékenység esetén.



6 MELLEKHATASOK

Az elhiizédé kezelés kdrosithatja a természetes bélflorat.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy gy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel6 allatorvost!

7 CELALLAT FAJ(OK)

Hazityik (brojlercsirke), hazinyal

8 ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Tvdvizbe keverve-alkalmazandd. e

Adagolésa:

Hazitynk (brojlercsirke):

Naponta 10 mg enrofioxacin /itkg, 3-5 egymast kévet6 napon keresztiil, azaz 10 ml készitmény/100 ttkg/map.
A kezelés-id6tartama 3-5 nap; kevert fertézéseknél és krénikus progressziv-formék esetén 5 nap. Ha 2-3
napon beliil nem tapasztalhatd klinikai javulds, meg kell fontolni az antibiotikum érzékenységi vizsgalaton
alapuld, egyéb antibiotikummal végzett kezelést.

Hazinyil:
Az enrofloxacin altaldnos adagja 10 mg/ttkg/nap 5 napon at, azaz 10 ml készitmény/100 ttkg/nap.

A pontos adagolis az alabbi képlet segitségével szamolhato ki:

0,1 ml készitmeény/ x atlagos testtdmeg (kg)
testtdmeg- kg /nap g g\ _ .. ml készitmény / liter
Atlagos napi vizfogyasztas (1/allat) ivoviz

9 A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A kezelés soran az allatok csak a medikalt ivovizet fogyaszthatjak.
A gyogyszeres viz felvétele az allatok fiziologias és klinikai allapotatél fligg. A megfeleld adagolas elérése

crvs

Minden alkalmazas elétt pontosan ki kell szdmolni a kezelendd allatok Gsszesiteft testtémegét és napi

vizfogyasztasat. _\5¢6‘\énc"bf'e )
A gydgyszeres ivovizet minden nap frissen kell késziteni. 5 S
oy
ey r r r r i1l r L4 Lig "0-3’
10: . ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K) \ ¢
Hézitytk N

Hiis és egyeb ehetd szivetek: 7 nap
A készitmény alkalmazdsa emberi fogyasztasra szant tojast termeld madarak kezelésére nem engedélyezett.
Nem alkalmazhaté leendd tojdalloméanyokndl a tojasrakas varhato kezdete el6tti 14 napon beliil.

Hazinyil
Hus és egyéb ehetd szbvetek: 3 nap



KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
25°C alatt tarolando.

A kozvetlen csomagolas felbontdsa utdn nem tarolhato,
Az elbiras szerinti higitas vagy feloldas utan felhasznalhaté: 24 6ra.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén az ,EXP” utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott hénap utolsd napjara vonatkozik,

2. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozdan:
A Mycoplasma spp. fertézések kezelése nem feltétleniil eradikalja a kdrokozét.

A kezelt allatokra vonatkozo kiildnleges-6vintézkedések: S

A fluorokinolonokat lehetdség szerint csak antibiotikum-érzékenységi v1zsga1atok alapjan  szabad
alkalmazni. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobidlis szerek hasznélatira
vonatkozod hivatalos és helyi iranyelveket.

A fluorokinolonokat azon klinikai esetek kezelésére kell fenntartani, amelyeknél a més csoportba tartozd
antibiotikummal t6rtént kezelés—mem;— vagy varhatéan nem eredményez gyogyulast—2A—készitmény
jellemzéinek Gsszefoglaldjaban javasoltakidl eltérd alkalmazds ndvelhteti a fluorokinolonokkal szemben
rezisztens baktériumok eléfordulasanak gyakorisagat, illetve a keresztrezisztencia lehetdsége okan
cstkkentheti a més kinolonokkal tdrténé kezelés hatékonysagat.

Amidta az enrofloxacint elészor engedélyezték baromfifelékben, az £, coli érzékenysége széles korben
csbkkenést mutatott a fluorokinolonokkal szemben, és rezisztens korokozok jelentek meg. Az EU-ban
rezisztenciarol szamoltak be a Mycoplasma synoviae esetében is.

Az allatok kezelését végzs személyre vonatkozo kiildnleges évintézkedések:

Fluorckinolonok irdnti ismert tdlérzékenység esetén keriilnd kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést. Az allatgydgyaszati készitménnyel valé munkavégzéskor egyéni védofelszerelést — vizhatlan
védOkesztyl kell viselni. A készitménnyel valé munkavégzéskor keriilni kell a borrel €s a szemme! vald
kdzvetlen érintkezést. Ha a készitmény a borre vagy a szembe keriil, azonnal le kell mosni vizzel.
Alkalmazas kdzben enni, inni és dohdnyozni tilos. Alkalmazas utidn kezet kell mosni.

Vemhesség és laktacio: Hazinyul: Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansidga nem igazolt vemhesség és
laktécid idején. Kizardlag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elony/kockdzat elemzésnek megfelelGen
alkalmazhatd.

Tojésrakas: Hazityak: Tojoéallomanyok a készitménnyel nem kezelhetd

Gyodgyszerkdlesdnhatasok és egyéb interakciok: = =
Az enrofloxacin makrolidokkal vagy tetraciklinelkel vald egyiittes 1kalmazasa esetoé'h antagonista hatas
Iéphet fel. Az enrofloxacin befolyasolhatja a teofillin metabolizmusat, és a cl,earance\ sGkkentése révén a
teofillin plazmaszintjének noévekedését eredményezheti. Magnezmm\ﬂletv aluminium tartalmn
készitmények (pl. antacidok) csékkentik a szdjon at alkalmazott enrofloxacin hasznosulasat.

Tiiladagolds (tiinetek, siirgbsségi intézkedéselk, antidotumok):
Tiladagolas esetén emésztOszervi és idegrendszeri tiinetek fordulhatnak elé, amelyek a készitmény
adagolasanak abbahagyasa utdn megsziinnek.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.




4.

13, A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mddon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogydszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2017. szeptember 13.

15. TOVABBIINFORMACIOK

~————1000 ml, PE flakonban garanciaziras PE kupakkal lezarva—

5000 ml, PE flakonban garanciazéras PE kupakkal lezarva.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

1716. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI —: ALKALMAZASRA” SZAVAK ES AT
KIADH’ATOSAGRA ES FELOASZNALASRA . VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizar6lag allateydgyaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

17. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” szavak

Gyermekek elol gondosan el kell zarni!

| 18.  LEJARATIIDO

Felh.: {hénap/év}

|19. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(T)

3160/1/12 NEB]]—I ATI (1‘000 ml)

| 20. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz. {szam}



