A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
FLOXACIN 100 mg/ml koncentratum bels6leges oldathoz hazityakok és pulykak részére A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml készitmény tartalmaz:

Hatdanyag:
Enrofloxacin................. 100 mg
Segédanyag:

Benzil-alkohol .............. 0,014 ml

A segédanyagok teljes felsoroldsat 14sd: 6.1 szakasz.
3 GYOGYSZERFORMA

Koncentratum bels6leges oldathoz.
Vilagossarga oldat.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Hazityik és pulyka

4.2 Terapids javallatok célillat fajonként

Enrofloxacinra érzékeny alabbi baktériumok altal okozott fertézések kezelésére:

Hazityuk

Mycopilasma gallisepticum,
Mycoplasma svnoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.

Pulyka
Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd megeldzésként (profilaxisra). Nem alkalmazhatd, ha a (fluro)kinolenokkal
szemben rezisztencia/kereszirezisztencia eléfordult a kezelni kivant allomanyban.
Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal szembeni ismert tilérzékenység esetén.
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan
A Mycoplasma spp. fert6zések kezelése nem feltétleniil eradikélja a korokozét.
4.5 Az alkalmazissal kapesolatos kiillonleges ovintézkedések

A kezelt 4llatokra vonatkozd kiilénleges dvintgézkedések

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos és helyi antimikrobialis irAnyelveket.
Amennyiben lehetséges, a fluorokinolokat antibiotikum-érzékenységi vizsgalt alapjan kell alkalmazni.
A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum
terapia nem, vagy varhatéan nem eredményez gydgyuldst.

A készitmény jellemzbdinek &sszefoglaldjaban leirtaktol eltérd alkalmazas novetheti a
fluorokinolonokra rezisztens baktériumok eléfordulasanak gyakorisagat, és a keresztrezisztencia
lehettsége miatt csdkkenhet az egyéb kinolonokkal végzett kezelés hatékonysaga.

Amidta az enrofloxacint el6szdr engedélyezték baromfitélékben, az E. coli érzékenysége széles
kérben csdkkent a fluorokinolonokkal szemben, és rezisztens kdrokozok jelentek meg. Az EU-ban
rezisztenciarél szamoltak be a Mycoplasma synoviae esetében is.

Az dllatok kezelését véaz személyre vonatkozd killdnleges dvintézkedések

Fluorokinolonokkal szembeni ismert talérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel valo
érintkezést. ‘

Keriilni kell a bérrel, szemmel val6 érintkezést. A bdrre vagy szembe jutott készitményt b vizzel
haladéktalanul le kell Gbliteni.

A készitmény alkalmazasa soran megfelelé védoéruhazatot, véddkesztylit és védoszemiiveget kell
viselni.

A készitmény hasznalata kdzben (ilos enni, inni és dohanyozai.

Amennyiben a készitménnyel vald érintkezést kovetden barmilyen tinet, példaul borkiiités jelentkezik,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény csomagolasat vagy cimkéjét. Az arc,
ajkak és a szem duzzanata, illetve a légzesi nehézségek sulyosabb tiinetek, melyek azonnali orvosi
ellatast igényelnek.

4.6 Mellékhatisok (gyakorisdga és stlyossiga)
Nem ismertek.

4.7 Vembhesség, lakticié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Nem alkalmazhato madaraknal a tojasrakas idején.

4.8 Gydgyszerkélesonhatisok és egyéb interakcidk

Az enrofloxacint makrolidokkal és tetraciklinekkel egyiitt alkalmazva an: ?f?goniszﬁ;;kg; atasogg'
jelentkezhetnek. Aluminiumot vagy magnéziumot tartalmazé anyagok az §fizpfloxacin felszigh
csokkenthetik. 4

4.9 Adagolas és alkalmazasi mdd
Szajon at, ivovizbe keverve alkalmazando.

Hizitynk és pulyka

Naponta 10 mg enrofloxacin / ttkg, 3-5 egymast kivetd napon keresztiil.

A kezelés id6tartama 3-5 nap; kevert fertdzéseknél €s kronikus progressziv formék esetén 5 nap.

Ha 2-3 napon beliil nem tapasztaihaté klinikai javulds, meg kell fontolni az antibiotikum-érzékenységi
vizsgélaton alapuld, egyéb antibiotikummal végzett kezelésre valtast.
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A gybgyszeres ivdvizet minden nap frissen, kézvetleniil a felhasznalas elott kell elkésziteni. A kezelés
ideje alatt a medikalt ivéviz kizdrélagos ivovizforraskeént kell, hogy szolgaljon.

Figyelembe kell venni, hogy a fogyasztott gydgyszeres ivoviz mennyisége fiigg az allatok klinikai
allapotatdl és a helyiség homérsékletétol.

4,10 Tdladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumek), ha sziikséges

Hazityukok esetében az ajanlott adag tizszeresét, pulykdk esetén hatszorosat 5 napon at adagolva
tuladagolasra utalo tiineteket nem figyeltek meg.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idok

Hazityik: Hus és egyéb ehetd szGvetek: 7 nap.

Pulyka: His és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztisra szant tojast termeld madarak kezelésére nem
engedélyezett.

Nem alkalmazhaté leendd tojéallomanyoknal a tojasrakas varhatd kezdete elStti 14 napon beliil.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: kinolon és kinoxalin antibakterialis szerek, fluorokinolonok.
Allatgydgyaszati ATC kod: QIOIMAS0.

5.1 Farmakodinamids tulajdonsigok

Hatasmechanizmus

Az enrofloxacin a fluorokinolon antibiotikumok csoportjéba tartozik, Baktericid hatdsit a DNS-giraz
A-alegységéhez kitddve, az enzim szelektiv gatlasaval fejti ki. A DNS-giraz (fopoizomeraz) részt vesz
a bakteridlis DNS replikdcidjanak, transzkripciéjdnak és rekombinacidjanak folyamataiban. A
fluorokinolonok a sejtosztédas iddszakan kiviil is hatékonyak a baktériumok ellen, mert
megvaltoztatjdk a sejtfal kiilsé foszfolipid rétegének permeabilitisat. Ez a mechanizmus
megmagyardzza az enrofloxacinnak kitett baktériumok életképességenek gyors csékkenését. Az
enrofloxacin minimalis gatld és baktericid koncentraciéi kézel vannak egyméshoz, azonosak vagy
csak 1-2 higitasi fokban killénbdznek.

Antibakteriilis spektrum
Az enrofloxacin hatékony szamos Gram-negativ baktérium, Gram-pozitiv baktériumok, valamint a
Mycoplasma spp. ellen. In vitro érzékenységet mutatiak ki a kdvetkezd torzsekben: i, Gra n-negatlv
fajok, példaul Pasteurella multocida ¢&s Avibacterium (Haemophilus) parg
Mycoplasma gallisepticum &és Mycoplasma synoviae. (Lasd 4.5 pont)

= ;

]@NS gxrazt s/va@ a
topoizomeraz IV~et kédolé gének pontmutéci()ja révén ami a megfelelé enzime ?podosulasat ok a,

A rezisztencia mechanizmusai és tipusai.

révén, (3) efflux mehanizmussal, (4) plazmid kdzvetitette rezisztenciaval és (5) giffzvéddTehdrjck
révén.

Valamennyi mechanizmus a baktériumok fluorokinolonokkal szembeni érzékenységének
csdkkenéséhez vezet. A fluorokinolonok osztilyin beliil gyakori a kereszirezisztencia.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
A baromfiban, ivévizen keresztul térténd beadast kéveten, az enrofloxacin felszivodasa gyors és

teljes, bichasznosulasa koriilbeliil 90%-o0s. A maximalis plazmakoncentracié (2 pg/ml) 10 mg/ttkg —os
egyszeri adag beaddsa utan 1-2 ora elteltével alakul ki.
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Ismételt adagolds utan az 4llandosult plazmaszint 0,5 pg/ml. A nagy megoszlasi térfogat (kb. 4 Vkg)
az enrofloxacinnak a szdvetekben t6rténd j6 megoszlasat jelzi. A célszervekben - mint a tiidd, maj,
vese, bél-és izomszdvet - elért koncentracidk meghaladjdk a plazmaszintet. A baromfiban az
enrofloxacin csupan 5%-ban alakul 4at aktiv metabolitjdva, a ciprofloxacinnd. Az enrcfloxacin
climinicids felezési ideje 7 ora. A kilirtilés a méj- és a vesemiikddés révén, véltozatlan formaban
torténik.

6. GYOGYSZERESZETI SATATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa

Kalium-hidroxid

Viz, tisztitott

Benzil-alkohol

6.2 Inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagoldsn allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 4 év,

A kozvetlen csomagolas elsd felbontdsa utdn felhasznalhatd: 3 honap.

Az eldiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 24 6ra.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirdsok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kbzvetlen csomagolas jellege és elemei

I literes és 5 literes fehér nagy stirliségii polietilén flakon, ugyanabbdl az anyaghol késziilt zéld
csavaros zarOkupalkkal és zarofolidval ellatva.

Kiszerelés: 12 x 1 liter kartondobozban és 4 x 5 liter kartondobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalom

6.6 A fel nem haszndlt llatgyoégyaszati készitmény vagy a term
hulladékok megsemmisitésére vonatkozd kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznélt allatgyogydszati készitményt, valamint a keletkezé hulladé
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GLOBAL VET HEALTH SL | _
C/Capganes, n°12-bajos, Poligono Agro-Reus, REUS 43206, Spanyolorszig

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2900/1/11 MgSzH ATI (1 1)
2900/2/11 MgSzH ATI (5 1)
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9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2011, aprilis 8.
A forgalomba hozatali engedély megtijitasanak datuma: 2016. marcius 23.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2018. szeptember 13.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA V X
TILALMAK

Nemt értelmezheto.




