HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve
Syvaquinol 100 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhdk és sertések részére
2. Osszetétel

1 ml készitmény tartalmaz:

Hatbéanyag:

Enrofloxacin 100 mg
Segédanyagok:

Benzil-alkohol 10 mg

Tiszta, atlatszd, sargas szinii oldat.
Bl Célallat fajok
Szarvasmarha, sertés.

4. Terapias javallatok

Szarvasmarha

Az 1égzdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertdzéseinek
gyogykezelésére Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

Heveny, stilyos masztitisz gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Az emésztészervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozd altal okozott fertdzéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.
iziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmozis kezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny
Mycoplasma bovis okoz két évesnél fiatalabb szarvasmarhak esetében.

Sertés

Az légzdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertdzéseinek
gyogykezelésére Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

A hugyszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozé altal okozott fertdézéseinek gydgykezelésére:
Escherichia coli.

Ellés utani csokkent tejtermelés (PDS, MMA szindroma) gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra
érzékeny Escherichia coli és Klebsiella-fajok okoznak.

Az emésztészervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozd altal okozott fertézéseinek
gyogykezelésére: Escherichia coli.

Szeptikémia gyodgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 egyéb kinolonokra rezisztens korokozok ellen.

Nem alkalmazhato olyan allatoknal, melyek csont-és porcfejlodésénél rendellenesség mutakozik.
Nem alkalmazhat6 maj-, és veseelégtelenség esetén.

Kocak vemhesség alatti kezelése és 0jsziilott allatoknak torténé adagolasa nem ajanlott!

Nem alkalmazhato ndvekedésben 1év6 lovaknal, mert az iziileti porc karosodhat.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmezetések:
A kezelt allatokat 6vni kell a kozvetlen napsugarzastol.
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A hasznalati utasitasban feltiintetett adagot nem szabad tullépni.
Malacoknal a befecskendezés helyét javasolt valtoztatni.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény alkalmazasanak a célkorokozok azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia.
Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek a célkorokozok gazdasdg vagy helyi/regiondlis szinten
megallapitott érzékenységének ismeretén és az epidemioldgiai adatokon kell alapulnia.

A készitményt az antimikrobialis szerek hasznalatira vonatkoz6 hivatalos és helyi iranyelvek
figyelembevételével kell alkalmazni.

Az antimikrobialis rezisztencia szelekcidjanak alacsonyabb kockazatat hordozé (alacsonyabb AMEG-
kategoriaju) antibiotikumot kell hasznalni az elsé vonalbeli kezeléshez, amennyiben az érzékenységi
vizsgalat valoszintsiti ennek a moédszernek a hatékonysagat.

A fluorokinolonkat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum
terapia nem, vagy varhatéoan nem eredményez gyogyulast.

A késztménynek az SPC-ben leirt utasitasoktol eltér6 alkalmazasa elésegitheti a fluorokinolonokra
rezisztens baktériumok elterjedését és — a keresztrezisztencia lehetdsége miatt — csdkkentheti az egyéb
kinolonokkal végzett kezelés hatékonysagat.

Szarvasmarhakon degenerativ iziileti porc elvaltozast figyeltek meg 30 mg enrofloxacin/ttkg dozis 14
napig torténd adagolasakor.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Fluorokinolonok iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel
val6 érintkezést. Keriilni kell a bérrel, szemmel vald érintkezést. Szembe vagy borre keriilés esetén
vizzel alaposan ki kell 6bliteni.

Véletlen oOninjekciozas esetén vagy allergias tiinetek (kiiités, izzadas, nehezitett 1égzés)
jelentkezésekor haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

Hasznalat utan kezet kell mosni. Tilos a készitmény alkalmazasa soran enni, inni, dohanyozni.

Vemhesség és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Alkalmazasa a vemhesség alatt nem javasolt.

Gybgyszerkdlecsonhatas és egyéb interakciok:
A készitményt nem szabad makrolid antibiotikumokkal, tetraciklinekkel, valamint nem szteroid
gyulladascsokkentokkel egyiitt adagolni.

Tuladagolas:
A tuladagolas hasmenéses emésztdszervi tiineteket, idegrendszeri tiineteket és esetenként borirritaciot
okozhat.

FAbb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyadban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha és sertés:

Ritka Fényérzékenység?

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka Emésztési zavarok (étvagytalansag, hanyas és hasmenés)?
Idegrendszeri betegségek ¢és tiinetek (nyugtalansag)




(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Allergids bérreakcio (eritémas kiiités)
1-nél jelentkezik, beleértve az

izolalt eseteket is):

'Enyhe.
2Hossza tavu kezelés nagy dozisokkal.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitdsban, 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 haszndlati utasitas végén talalhato
elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren:

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és méodja

Intravénas, szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazasra.
Az ismételt injekciokat kiilonbozd helyekre kell beadni.

Szarvasmarha:
5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcionak, naponta egyszer, 3-5 napig.

[ziiletgyulladassal tarsult akut mycoplamosis esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma
bovis okoz: 5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcionak, naponta egyszer, 5 napig.
Az injekciot lassan intravénasan vagy szubkutan kell beadni.

Heveny, sulyos masztitisz esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz: 5 mg
enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcionak, lassu intravénas injekcidban naponta
egyszer, két napig. A masodik adag lehetéleg inkabb szubkutan legyen. Ebben az esetben az
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t a szubkutan adagolasnak megfeleléen kell meghatarozni.
Azonos helyre ne fecskendezziink 10 ml-nél tobbet.

Sertés:

2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,5 ml/20 ttkg injekcionak, naponta egyszer, intramuszkularis
injekcioban, 3 napig.

Emésztészervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg/ttkg, ami
megfelel 1 ml/20 ttkg injekcionak naponta egyszer, intramuszkularis injekcioban, 3 napig.
Sertéseknek az injekciot a nyakba, a fiil tovébe adjuk.

Azonos helyre ne fecskendezziink 3 ml-nél tobbet.

o A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A pontos adagolas érdekében az allatok testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni, hogy
az aluldozirozas elkeriilheto legyen.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha:

Intravénas injekcid esetén:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.
Tej: 3 nap.

Szubkutan injekcio esetén:
Hus ¢és egyéb ehet6 szovetek: 12 nap.
Tej: 4 nap.



https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

30°C alatt tarolando.

Szaraz helyen tartando.

Fénytdl védve tartando.

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

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési el6irasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

3608/1/14 NEBIH ATI (20 ml)

3608/2/14 NEBIH ATI (50 ml)

3608/3/14 NEBIH ATI (100 ml)

3608/4/14 NEBIH ATI (250 ml tiveg)

3608/5/14 NEBIH ATI (250 ml PP tartaly)

20, 50, 100 és 250 ml-es injekcios liveg, papirdobozban.
250 ml polipropilén tartaly, papirdobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2024. jalius 8.

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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués De La Ensenada Num 16
28004 MADRID

SPANYOLORSZAG


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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Laboratorios Syva S.A.

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

24010 LEON

SPANYOLORSZAG

Helyi képviselet:

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.
8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
Tel: +36-22-534500

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
Tel: +36-22-534500
E-mail: kun.csaba@alpha-vet.hu



