A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON X 1 UVEG X 100 ML

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Syvaquinol 100 mg/ml oldat ivovizbe keveréshez hazitytikoknak A.U.V.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml készitmény tartalmaz:

Enrofloxacin 100 mg

3.  KISZERELESI EGYSEG

100 ml, 500 ml és 1000 ml fehér miianyag flakonban, csavaros tetovel.
12 db 1000 ml-es flakon gytijtékartonban.
25 db 100 ml-es flakon gytijtékartonban

4. CELALLAT FAJOK

Hazityuk (brojler csirke)

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Ivovizhez keverve alkalmazando.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hazityuk: hus és egyéb ehetd szovetek: 7 nap

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}

A kozvetlen csomagolas els6 felbontésa utan a készitmény nem tarolhato.
Az elbiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 24 6ran at.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

30°C alatt tarolando.,
Fénytol védve tartando.
Szaraz helyen tartando

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast
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11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS SYVA, S.A.

114, A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2850/1/10 MgSzH ATI (100 ml)
2850/2/10 MgSzH ATI (500 ml)
2850/3/10 MgSzH ATI (1000 ml)

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml FLAKONBAN

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Syvaquinol 100 mg/ml oldat ivovizbe keveréshez hazitytikoknak A.U.V.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Enrofloxacin 100 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Hazitytk (brojler csirke)

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hazityuk: hus és egyéb ehetd szovetek: 7 nap

6.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan a készitmény nem tarolhato.
Az elbiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 24 6ran at.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

30°C alatt tarolando.,
Fénytol védve tartando.
Szaraz helyen tartando

‘8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS SYVA, S.A.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK — CIMKESZOVEG ES
HASZNALATI UTASITAS EGYBEN

500 ml és 1L FLAKONBAN

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Syvaquinol 100 mg/ml oldat ivovizbe keveréshez hazitytikoknak A.U.V.

2. OSSZETETEL

Enrofloxacin 100 mg/ml

3.  KISZERELESI EGYSEG

100 ml, 500 ml és 1000 ml fehér miianyag flakonban, csavaros tetovel.
12 db 1000 ml-es flakon gytiijt6kartonban.
25 db 100 ml-es flakon gytijtékartonban

| 4. CELALLAT FAJOK

Hazitytk (brojler csirke)

| 5.  TERAPIAS JAVALLATOK

Az enrofloxacinra érzékeny alabbi baktériumok altal okozott fert6zések kezelésére:

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.

6. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 megel6zésként (profilaxisra).
Nem alkalmazhato, ha a (fluoro)kinolonokkal szemben rezisztencia/keresztrezisztencia eléfordulasa ismert a
kezelni kivant allomanyban.

7.  KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések:

A Mycoplasma spp. fert6zések kezelése nem feltétleniil eradikalja a korokozot.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz

A kezelt allatokat ne érje napsiités. Az ivoviz felvétel valtozhat a kornyezeti hdmérséklet fliggvényében, igy
torzithatja a dozirozast. A medikalt vizet naponta cserélni kell.

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos és helyi antimikrobialis iranyelveket. A
fluorokinolonokat olyan klinikai allapotok gyogykezelésére kell fenntartani, amelyek nem kielégitden
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reagaltak, vagy varhatéan nem kielégitéen reagalnak masfajta antimikrobidlis készitményekkel valo
gyogykezelésre. Amikor csak lehetséges, a fluorokinolonokat kizardlag antibiotikum-érzékenységi
vizsgalatot kovetden kell alkalmazni. A készitmény haszndlati utasitastol eltéré alkalmazasa novelheti a
fluorokinolonokkal szemben rezisztens baktériumok el6forduldsi gyakorisagat és a kereszt-rezisztencia
lehetdsége miatt csokkentheti az egyéb kinolonokkal végzett gyogykezelés hatékonysagat.

Amidta az enrofloxacint el6szor engedélyezték baromfifélékben, az E. coli érzékenysége széles korben
csokkenést mutatott a fluorokinolonokkal szemben, ¢és rezisztens korokozok jelentek meg. Az EU-ban
rezisztenciarél szamoltak be a Mycoplasma synoviae esetében is.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Fluorokinolonokra ismerten talérzékeny személyek a készitménnyel nem dolgozhatnak. Keriilni kell a
készitménnyel vald kozvetlen érintkezést! Véddkesztyll hasznalata sziikséges. Allergias tiinetek (kiiités,
izzadas, nchezitett 1€gzés) jelentkezésekor a készitmény hasznalati utasitdsaval egylitt haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni.

Tuladagolas:

A hosszi, magas dozisu kezelések emésztési rendellenességet, étvagytalansagot, hanyast, hasmenést
okozhatnak. Idegi rendellenessé, izgatottsag, s6t gdrcsok jelentkezhetnek néhany esetben.

| 8. MELLEKHATASOK

Hazityuk (brojler csirke)
Nincs.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak 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 kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyel6 rendszeren

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese

9 ADAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES MODJA

Ivovizhez keverve alkalmazando.

Naponta 10 mg enrofloxacin/ttkg, azaz 1 ml készitmény/10 ttkg naponta ivovizhez keverve, 3-5 egymast
kovetd napon keresztiil. A fenti dozis 50 ml készitménynek felel meg 100 1 ivovizbe keverve (50 ppm
enrofloxacin).

A kezelés idotartama 3-5 nap; kevert fertozéseknél és kronikus progressziv formak esetén 5 nap. Ha 2-3
napon beliil nem tapasztalhat6 klinikai javulas, meg kell fontolni az antibiotikum érzékenységi vizsgalaton
alapulo, egyéb antibiotikummal végzett kezelést.

10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS

Hazityuk: hus és egyéb ehetd szovetek: 7 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termel6 madarak kezelésére nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 leend6 tojoéallomanyoknal a tojasrakas varhato kezdete el6tti 14 napon beliil.


https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese
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11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hazityuk: hus és egyéb ehetd szovetek: 7 nap

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld madarak kezelésére nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 leend6 tojoallomanyoknal a tojasrakas varhato kezdete el6tti 14 napon beliil.

12. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

30°C alatt tarolando.,
Fénytol védve tartando.
Szaraz helyen tartando

13. AZ ARTALMATLANNA TETELRE VONATKOZO KULONLEGES OVINTEZKEDESEK

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

14. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY BESOROLASA

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ES A KISZERELESEK

2850/1/10 MgSzH ATI (100 ml)
2850/2/10 MgSzH ATI (500 ml)
2850/3/10 MgSzH ATI (1000 ml)

Kiszerelések

100 ml, 500 ml és 1000 ml fehér miianyag flakonban, csavaros tetével.
12 db 1000 ml-es flakon gytjtékartonban.
25 db 100 ml-es flakon gytijtékartonban

16. A CIMKESZOVEG LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. majus 8.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények unios adatbazisaban.

17. KAPCSOLATTARTASI ADATOK

A forgalombahozatali engedély jogosultja

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada 16
28004 MADRID
SPANYOLORSZAG



11

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez 49-57
San Andrés Del Rabanedo

24010 LEON

SPANYOLORSZAG

Helyi képviselet:

ALPHAVET Zrt.
8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
Tel: +36-22-534500

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

ALPHAVET Zrt.
Tel: +36-22-534500
E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

18. TOVABBI INFORMACIOK

Tovabbi informaciok

19. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra

20. LEJARATI IDO

Exp {hh/éééé}

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan a készitmény nem tarolhato.
Az elbiras szerinti higitds utan felhasznalhat6: 24 6ran at.

| 21. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



