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I. NAZIVVETERINARSKO-Mf,DICINSKOGPROIZVODA

SYVAQUINOL 100 INJECTABLE, 100 mg/ml, otopina za injekciju, za goveda i svinje

2. KVALITATTVNI I KVANTITATI\TNI SASTAV

Jedan mL sadrZava:

Djelatna tvar:
Enrofloksacin 100 mg

Pomo6ne tvari:

Bistra, Zuta otopina, bez vidljivih destica.

3. KLINIdKIPODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo i svinja.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Goveda:
lijedenje infekcija diSnog sustava uzrokovanih sojevima bakterija pas teurella multocida,

Mannheimia haemolytica i L[ycoplasna spp. osjetljivim na enrofloksacin;
lijedenje teikog akutnog mastitisa uzrokovanog sojevima bakterije Escherichia coli osjetljivim

na enrofloksacin;
lijedenje infekcija probavnog sustava uzrokovanih sojevima bakterije Escherichia coli

osjetlj ivim na enrofloksacin;
lijedenje septikemije uzrokovane sojevima bakterije Escherichia coli osjetljivim na

enrofloksacin;
lijedenje akutnog artritisa povezanog s mikoplazmom uzrokovanog sojevima bakterije

Mycoplasma bovis osjetljivim na enrofloksacin u goveda mladih od 2 godine.

Svinie:
- lijedenje infekcija diSnog sustava uzrokovanih sojevima bakte rija pasteurella multocida,

Mycoplasma spp. i Actinobacillus pleuropneumoniae osjetljivim na enrofloksacin;
- Iijedenje infekcija mokrainog sustava uzrokovanih sojevima bakrerije Escherichia coli

osjet lj ii im na enrofloksacin;
- lijeienje potsporodajnog sindroma disgalakcije (engl. Postportum Dysgalactia syndrome, pDS)

tj metritis-mastitis agalakcija (MMA) sindroma uzrokovanog sojevima bakterija Escherichitt
coli i Klebsiella spp. osjetljivim na enrofloksacin;

- lijedenje infekcija probavnog sustava uzrokovanih sojevima baktertje Escherichia coli
osjetljir im na enrollok.acin:

- Iijedenjc septikemije uzrokovanc so.jevirna bakterije fisc/rcrlcftla coll osjetljivim na
enrofloksac in.
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drugih sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medici roizvoda
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3J Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosj etlj ivosti na fluorokinolone ili na bilo koju pomo6nu war'

Ne primieniivati zivotiniama u [ojih su uwrdeni poreme6aji u r-azvoju hrskavice ni Zivotinjama s.

o5te6enjem lokomotomog srstauu"koje ukljuduje zglobove izlozene optere6enju ili zglobove nosivih

kostiju.
Ne piimjenjivati konjima u razvoju zbog mogu6ih Stetnih udinaka na zglobne hrskavice'

Ne primjenjivati profi laktidki.

3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere oDreza prilikom onmte na 2ivoti ntama

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se mora primjenjivati na temelju identifikacije i rezultata

ispitivanja osjetljivosti cilnog(ih) i"tog"nr. Ako to nije mogu6e, lijedenje treba Emeljili.nl

"pizootioloikim 
podatcima i iarnani im"a o osjetljivosti ciljnih patogena na razini farme ili okolnog

podrudj a/regij e.

VMP treba primjenjivati u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima o primjeni antimikrobnih tvari'

Prvi izbor za lijedenje bi trebao biti antibiotik za 6iju primjenu postoji manji rizik da 6e. loyesii.do
razvoja rezistencije, odnosno antibiotik niZe kategoriji prima AMEG (eng1 Antimicrob.ial aduice. ad

hoc ixpert group--EMA), u sludaju kada ispitivaije osjetljivosti,kazuje da bi navedeni antibiotik bio

djeloworan. primj"nu VMp-u koji nije u skiadu s ,putu-i nured"nim u saZetku opisa svojstava moZe

poveiati ueestaloit bakterija reziitentnih na fluorokinolone te smanjiti udinkovitost lijedenja drugim

tinolonima zbog mogu6eg razvoja kriZne rezistencije.

VMP se mora oirezno primjenjivati novorodenim i vrlo mladim Zivotinjama (telad' prasad) te

jedinkama s porlme6ajima jetre ili bubrega (primijeniti manju dozu)'
"Na 

isto mjesio govedima se potkoZno n"irij" primijeniti viie od l0 mL' a svinjama u mi5i6 ne vi5e

od 3 mL.

Posebne miere o reza koie mora ooduzeti osoba ko ra Dnmten uie veterinarsko-med icinski proizvod u

Zivotinja:

Osobe preosjetljive na fluorokinolone trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om'

U stuea;u aa Vtr,le dode u kontakt s koZomili odirn.a, zahvaieno podrudje treba odmah isprati vodom

Za vrrjime rukovanja VMP-om ne smije se jesti, piti ni puiiti'
Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

U sludaju di se VMp nehotice samoinjicira, odmah potraZite savjet lijednika i pokaiite mu uputu o

VMP-u ili etiketu.
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Rijetko
( I do l0 Zivotinja / l0 000 retiranih
2ivotin

Upala na mjestu primjener

Vrlo rijetko
(< I iivotinja i l0 000 tretiranih
Zivotinja, ukljuduju6i izolirane
sluda evc

Poreme6aji prob
anoreksija)2
Soks

avnog sustava (proljev, povraianje i

J.6 Stetni dogadaji

Coveda:

rKod primje
28lagi i prol

ne pod koZu. razliditog intenziteta ilrajanja
aznl.

rKod primjene u venu, vjerojatno kao posljedica poreme6aja krvotoka
Sv in e

vaino je prijaviti Stetne dogatraje. Time se omogu6uje kontinuirano praienje neskodljivosti vMp-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem vererinara, nositelju odobienj" iu rtaug-j" u p-."iiti
nacionalnom nadleznom tijeru putem nacionalnog sustava za 

-prijavljiu"nl". 
oagouu*jue" poau*" ru

kontakt moZete prona6i u uputi o VMp-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, hktacije ili nesenja

Nije ispitana ne5kodljivost VMp-a za vrijeme graviditeta.
Primijeniti tek nakon ito odgovorni veterinar piocijeni omjer koristi irizika.

3.E Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Prilikom istovremene primjene vMp-a s kloramfenikolom, makrolidom ili tetraciklinom moZe sepojaviti antagonistidni udinak.
Izludivanje teofilina moZe biti odgotleno pri istodobnoj primjeni s enrofloksacinom.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena u venu, pod koZu ili u miSi6.
S.vaku_ sljedeiu injekciju VMp-a treba primijeniti na drugo mjesto.
Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je sto ioinije odrediti tjeresnu tezinu (t.t.).
Coveda
Doza: 5 mg enrofloksacina./kg t.t.. sto odgovara l mL vMp-ar20 kg t.t., jednom dnevno, tijekom 3-5
dana.

tJ sludaju akutnog mikoplazmatskog anritisa uzrokovanog sojevima Mvcoplusnur bovis osjetljivim na
enrofloksacin u goveda mladih od 2.godine dozaje: 5 .g1r.oflotsa.inal[g t.t. sto odgovara i mL
VMP-a/20 kg t.t.. jednom dnevno trjekom 5 dana.
VMP se moZe primijeniti polako u venu ili potkoZno.

(J sluiaju akutnog mastitisa uzrokovanog bakterijom E.scherichia cori:5 mg enrofloksacina,/kg t.t.
5to odgovara I mt- VMP-a120 kg t.t..jednom dncvno. polako u renu tijekoi ,lna urrstopm dinr_
Druga.doza moZe se primijeniti pod ko7Lr. I t.m sluialu prim_ienjuje se'r,jeme karenciie rur;;ro
kod prinr jenc pod ko2r.r.

lKod primjene u mi5i6.
2Blagi i prolazni.
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Na isto mjesto pod koZu se ne smije primijeniti vi5e od l0 mL VMP-a'

Sv inje
OG Z,S mg enrofloksacina,/kg t.t., Sto odgovara 0,5 mL VMP-a/20 kg t.t., jednom dnevno u mi5i6

tijekom 3 dana.

U sludaju infekcije probavnog sustava ili septikemije uzrokovane bakterijom Escherichia coli:.5 mg

enroflolsacina/kg t.t. sto odgovara I mL VMP-a/2g kg t.t.,jednom dnevno u mi3i6 tijekom 3 dana.

Svinjama se WIP primjenjuje u miSidje vrata uz bazu uSke

Na isto mjesto u mi5i6 se ne smije primijeniti viSe od 3 mL VMP-a.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primieojivo, hitni postupci i antidoti)

VMP se ne smije primjenjivati u dozi ve6oj od propisane'

U sludaju nehoiidnog p.edoziranja moZe se javiti povra6anje, proljev te neurolo5ki poreme6aji. Ne

postoji antidot, a lijedenjeje simptomatsko.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniiella- 
-

primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi st

ograniiio rizik od razvoja rezistencije

VMP se izdaje na veterinarski recept.

3.12 Karenciie

Goveda:
Nakon primjene u venu:
Mesoiiznutrice:5dana
Mlijeko: 3 dana.

Nakon primjene pod koZu:
Meso i iznutrice: l2 dana.
Mlijeko: 4 dana.

4. FARMAKOLOSKIPODATCI

4.1 ATCvet k6d:

QJo1MA90

1.2 Farmakodinamika

Mehanizam dielovania
Ciljne molekule fluorokinolona su D\iK-giraza itopoizomeraza IV- dva enzima kljudna u rcplikaciji i

transkripciji DNK. Ciljanu inhibiciju tih enzima uzrokuje nekovalentno vezanje molekula
fluorokinolona za njih. Replikacijske raSlje itranslacijski kompleksi ne mogu sc nastaviti uslijed
st!aranja kompleksa cnzim-DN K-fluorokinolon te je inhibicija sinteze DNK i mRNK okidad koji
dorodi do brzog io koncentraciji orisnog uniStaranja patogenih baktcrija. Mehanizam djeloranja
cnroflr-rlsacina je baktericidan. a baktericitina aktirnr.,st orisna-jc o koncentraciii.
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Svinje:
Meso i iznutrice: l3 dana.



U preporudenim terapijskim dozama enrofloksacin djeluje protiv mnogih gram-negativnih bakterija
kao Sto su Escfterichia coli, Klebsiella spp., Actinobacilha pleuropneumoniae, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella spp. (npr. Pastewella multocida), gram-pozitivnih bakterija kao itoje
Staphylococctts spp. (npr. Staphylococctn arzreus) i protiv Mycoplasma spp.

Antimi i spektar

mehanizmi c

4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene pod kozu ili u misii, enrofloksacin se vrlo brzo i gotovo u potpunosti apsorbira
(visoka bioraspolozivos! oko l00o/o u goveda i u svinja), s malim do umjerinim vezanjem na proteine
u plazmi (oko 20% do 50%). oko 40%o doze enrofloksacina primijenjeni psima i preiivadimaie manj"
od [002 doze enrofloksacina primijenjene svinjama imadkama privede se u antimikrobno djelotvomiji
ciprofloksacin.
Enrofloksacin i njegov metabolit ciprofloksacin se dobro raspodjeljuju u sva ciljna tkiva, npr. plu64
bubrege, kozu, jetru, u kojima postiZu 2-3 puta ve6e koncentracije nego u plazmi. Izvoma molekula i
metabolit izluduju se iz organizma mokaiom i izmetom. Ne dolazi do na[upljanja u plazmi nakon 24-
satnog lijedenja.

Goveda

Zabiljezeno je da rezistencija na fluorokinolone moze nastati na pet nadina: (i) todkaste mutaciie u
genima koji kodiraju DNK girazu i/ili topoizomerazu IV, a sto dovodi do promjena navedenih-enzima,
(ii) promjene propusnosti stjenke gram-negativnih bakterija za djelatnu tvar, (iii) mehanizmi efluksa,
(iv) plazmidima posredovana rezistencija i (v) zastitni proteini giraze. Svi mehanizmi dovode do
smanjene osjetljivosti bakterija na flurokinolone. KriZna rezistencija unutar skupine fluorokinolonaje
desta.

Nakon primjene 5 mg enrofloksacina,&g u misii, vrSna koncentracije I pglml odrzava se vise od 6
sati- vof umen raspodjele je 0,6 L/kg, vrijeme polueliminacije je 2 sat4 a klirens je 210 m[]/rdh.
Vrijeme polueliminacije iz plazme krava je oko 3 sata.
Nakon primjene 2,5 mg enrofloksacina./kg u venu kravama, enrofloksain i ciprofloksacin se mogu
detektirati u mlijeku vei nakon l5 minuta.
vrsna koncentracija enrofloksacina u mlijeku postize se izmedu 0.7 i 1,3 sata nakon davanja u venu
kravama u laktacij i, dok se vr5na koncentracija ciprofloksacina postiZe nakon 5-8 sati. Ko;centracije
enrofloksacina u mlijeku slidne su onima u plazmi.

Svinje
Nakon primjene 5 mg enrofloksacina,ikg u venu, primijeien je veliki volumen raspodjele (3,9 L/kg).
Nakon primjene 2,5 mg enrofloksacina/kg u venu, vrijeme polueliminacije iz plazmJbilo.le 9,6 sati,
srednje vrijeme zadrZavanja bilo je 12,8 sati.
Nakon primjene 2,5 mg enrofloksacina,/kg u misii, poluvrijeme eliminacije iz plazme bilo je l2,l sat,
srednje vrijeme zadr2avanja bilo je 17 ,2 sata. a vr5na koncentracija bila je I ,2 p{mL.

5. FARMACEUTSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

VMP se ne smije primjenjirati s proizrodima kqi imaju kiseli pH. jer mo2e doci do taloZenja
enrofloksacina.

5.2 Rok valjanosti

Rok ralianosti VMP-a kadje zapakiran za prodaju: j godine.
Rok r aljanosti nakon prroq ot!arania unutarnjeg pakiranja: 18 dana
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5.3 Posebne mjere iuvanja

Ne duvati na temperaturi iznad 25 'C
Ne zamrzavati.
Za5tititi od svjetla.

5.4 Vrsta isastav unutarnjeg pakiranja

Smeda staklena bodica (stakto tipa II prema Ph. Eur.) sa 100 mL, zatvorena brombutilnim gumenim

depom i zapeda6ena aluminijskom kapicom.
Polipropilenska bodica s 250 mL, zatvorena brombutilnim gumenim depom izapeda6ena aluminijskom

kapicom.

Na trZi3tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITEIJA ODOBRf,NJA ZA STAVIJANJE U PROMET

Laboratorios Slva S.A.

7. BROJ(f,VI) ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

uP /t-322-05 /2t -0 | I 5 46

8. DATUMPRVOGODOBRf,NJA

Datum prvog odobrenja: 19. srpnja 2021. godine

9. DATUM POSIJEDNJE R-EVIZIJE SA'ZETKA OPISA SVOJSTAVA

19. travnja 2024. godine

IO. KLASITIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
https://medic ines.health.eurooa.eu/veterinarv/hr
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