A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Syvaquinol 100 mg/ml oldat ivévizbe keveréshez hazitytikoknak A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml készitmény tartalmaz:
Hatdéanyag:

Enrofloxacin 100 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb oOsszetevok mindségi
osszetétele

Kalium-hidroxid

Benzilalkohol

Tisztitott viz

Tiszta, atlatszo vizes oldat, szuszpendalt részecskéktl mentes és sarga szinfi.
Oldat ivévizbe keveréshez.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Hazityuk (brojler csirke)

3.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Az enrofloxacinra érzékeny aldbbi baktériumok altal okozott fert6zések kezelésére:
Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd megel6zésként (profilaxisra).

Nem alkalmazhatd, ha a (fluoro)kinolonokkal szemben rezisztencia/keresztrezisztencia eléforduldsa ismert a
kezelni kivant allomanyban.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

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

35 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz

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

Az allatgyogyaszatikészitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos és helyi antimikrobialis
iranyelveket. A fluorokinolonokat olyan klinikai allapotok gyogykezelésére kell fenntartani, amelyek nem
kielégitéen reagaltak, vagy varhatéban nem kielégitden reagalnak masfajta antimikrobialis készitményekkel
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valo gyogykezelésre. Amikor csak lehetséges, a fluorokinolonokat kizarolag antibiotikum-érzékenységi
vizsgalatot kovetOen kell alkalmazni. Az allatgyogyaszati készitmény hasznalati utasitastol eltérd
alkalmazasa novelheti a fluorokinolonokkal szemben rezisztens baktériumok el6fordulési gyakorisadgat és a
kereszt-rezisztencia lehet0sége miatt csOkkentheti az egyéb kinolonokkal végzett gydgykezelés
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 tulérzékeny személyek a készitménnyel nem dolgozhatnak. Keriilni kell a
készitménnyel valé kdzvetlen érintkezést! Védokesztyli hasznalata sziikséges. Allergids tiinetek (kiiités,
izzadas, nehezitett 1égzés) jelentkezésekor az allatgyogyaszati készitmény hasznalati utasitasaval egyiitt
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Hazityuk (brojler csirke)

Nincs.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgyogyaszati készitmény biztonsdgossaganak
folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozé elérhetdségeket lasd a hasznalati

utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio, tojasrakas idején torténé alkalmazas

Tojasrakas:

Hazityuk: hus és egyéb ehetd szovetek: 7 nap

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

Nem alkalmazhat6 leend6 tojoallomanyoknal a tojasrakas varhato kezdete el6tti 14 napon beliil.
3.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az allatgyogyaszati készitményt nem szabad makrolid antibiotikumokkal, tetraciklinekkel, valamint nem
szteroid gyulladascsokkentokkel egyiitt adagolni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Ivovizhez keverve alkalmazando.

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

A kezelés id6tartama 3-5 nap; kevert fertézéseknél és kronikus progressziv formék esetén 5 nap. Ha 2-3

napon beliil nem tapasztalhato klinikai javulas, meg kell fontolni az antibiotikum érzékenységi vizsgalaton
alapulo, egyéb antibiotikummal végzett kezelést.



3

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A hosszi, magas dozisu kezelések emésztési rendellenességet, étvagytalansidgot, hanyast, hasmenést
okozhatnak. Idegi rendellenesség, izgatottsag, sot gorcsok jelentkezhetnek néhany esetben.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Kizardlag allatorvos alkalmazhatja.
3.12  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Hazityuk: hus és egyéb ehetd szovetek: 7 nap

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazisa emberi fogyasztisra szant tojast termelé madarak kezelésére
nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 leend6 tojoallomanyoknal a tojasrakas varhato kezdete el6tti 14 napon beliil.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QIOIMA90
4.2 Farmakodinamia

Az enrofloxacin hatdsmechanizmusa a nukleinsav szintézis gatlason alapul.

Antibakterialis spektrum

Az enrofloxacin hatékony szamos Gram-negativ baktérium, a Gram-pozitiv baktériumok, valamint a
Mycoplasma spp. ellen. In vitro érzékenységet mutattak ki a kovetkez6 torzsekben: i. Gram-negativ fajok,
példaul Pasteurella multocida és Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum és ii. Mycoplasma
gallisepticum és Mycoplasma synoviae.

A rezisztencia mechanizmusai és tipusai

A fluorokinolonokkal szembeni rezisztencia 5 féle modon fejlddhet ki: (1) a DNS girazt és/vagy a
topoizomerdz IV-et kodold gének pontmutacidja révén, ami a megfeleld enzimek modosulasat okozza, (2) a
Gram-negativ baktériumokban a sejtfal gydgyszerrel szembeni permeabilitasainak megvaltozasa révén, (3)
efflux mehanizmussal, (4) plazmid kozvetitette rezisztenciaval és (5) girdzvédo fehérjék révén. Valamennyi
mechanizmus a baktériumok fluorokinolonokkal szembeni érzékenységének csokkenéséhez vezet. A
fluorokinolonok osztalyan beliil gyakori a keresztrezisztencia.

4.3 Farmakokinetika

Az enrofloxacin gyorsan felszivodik az emészt6traktusbol és a maximalis szérumszintet az adagolast
kdvetden 2 dra mulva éri el.

Gyorsan ¢és konnyen eloszlik a kiilonb6z6 testszovetekben és -folyadékokban, kiilléndsen a majban, vesében,
tidében és tejben, ahol a szérumszintnél kétszer magasabb koncentraciot érhet el és ez a hatékony
koncentraci6 az adagolast kovetd 24 oran at fennmarad.

Az enrofloxacin foként az epével, a vesén keresztiil, valamint a tejjel tiriil ki.

Tekintettel az alacsony toxicitasra és dozisra, a termék széles terapias savval rendelkezik.

5 GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Savas kémhatasu anyagok az enrofloxacin kicsapodasat okozhatjak.



5.2 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény felhasznélhat6: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan a készitmény nem tarolhato.
Az eldiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 24 6ran at.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

30°C alatt tarolando.

Fénytdl védve tartando.

Szaraz helyen tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

100 ml, 500 ml és 1000 ml fehér miianyag flakonban, csavaros tetével.

12 db 1000 ml-es flakon gyiijt6kartonban.

25 db 100 ml-es flakon gytijtékartonban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az dllatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

2850/1/10 MgSzH ATI (100 ml)

2850/2/10 MgSzH ATI (500 ml)

2850/3/10 MgSzH ATI (1000 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:1999. jalius 28.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. majus 8.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

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