HASZNALATI UTASITAS
Syvaquinol 100 mg/ml oldatos injekcié A.U.V.

-y

1. A  FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gvanam tételek felszabaditdsaért felelds gyartd:
Laboratorios SYVA S.A.U. ;

Avda. Parroco Pablo Diez 49-57, 24010

Leon, Spanyolorszag ' ' : R

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Syvaquinol 100 mg/ml oldatos mJekcm AUV,
Enrofloxacin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGN

l ml kesznmeny tartalmaz K

Hato6anyag: -

~ Enrofloxacin e 100 mg
Segédanyagok: ' ST
Benzil-alkohol : 10 mg

4. JAVALLATOK

Szarvasmarha -

A 1égzbdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kérokozok 4ltal okozott fertézéseinek gyogykezelésére
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

Heveny, sulyos masztitisz gydgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

Az emésztdszervek enrofloxacinra erzekeny alabbl korokozé altal okozott fertézéseinek gyogykezelésére:
Escherichia coli. ’

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz. ,
Iziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmézis kezelésére, melyet enroﬂoxacmra erzekeny Mycoplasma bovzs
okoz két évesnél ﬁatalabb szarvasmarhak esetében. : :

Sertés : : .
A Iégzbszervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi korokozok altal okozott fertozesemek gyogykezelesere

Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.
A htgyszervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi korokozéd altal okozott fertézéseinek gyogykezelesere

Escherichia coli.

Ellés utani csokkent tejtermelés (PDS, MMA szindréma) gyogykezelésére, melyet enroﬂoxacmra erzekeny
Escherichia coli és Klebsiella-fajok okoznak.

Az emésztbszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kérokozoé 4ltal okozott fert6zéseinek gyogykezelesere

Escherichia coli.
Szeptikémia gydgykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 egyéb kinolonokra rezisztens kérokozok ellen. ,
Nem alkalmazhato olyan éllatoknal, melyek csont-€s porcfejléddésénél rendellenesseg mutakozik.
Nem alkalmazhaté maj-, és veseelégtelenség esetén.

Kocak vemhesség alatti kezelése és tjsziilott allatoknak torténd adagoldsa nem ajéanlott!
Alkalmazésa ellenjavallt novekedésben 1év6 lovaknal, mert az iziileti porc karosodhat.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.



6. MELLEKHATASOK

A nagy doézist, hosszu tavil kezeléseknél emésztdszervi rendellenességek, anorexia, hanyas és hasmenés
Iéphet fel.

Néhéany esetben felléphet idegrendszeri rendellenesség, izgatottsag. Eldfordulhat bérallergia, viszketés,
borpir. :

Ritkén a kezelt allatoknal fényérzékenység léphet fel, amely enyhe lefolyasu.

Ha sulyos nemkivénatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitisban nem szerepld hatisokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
_ Szarvasmarha, sertés.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intravénas, szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazésra.
Az ismételt injekcidkat kiilonb6z6 helyekre kell beadni.

* Szarvasmarha: : : : :
Smg enroﬂoxacm/ttkg, ami megfelel 1 m1/20 ttkg mjekmonak naponta egyszer 3- 5 naplg

Izuletgyulladassal tarsult akut mycoplam051s eseten melyet enrofloxacinra erzekeny Mycoplasma bovzs‘
okoz: 5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcionak, naponta egyszer, 5 napig.
Az injekcidt lassan intravénasan vagy szubkutan kell beadni.

Heveny, sulyos masztitisz esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz: 5 mg
enroﬂoxacm/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcidnak, lasst intravénas injekcidban naponta egyszer, két
napig. A mésodik adag lehetSleg inkabb szubkutin legyen. Ebben az esetben az élelmezés- egeszsegugyl
varakozasi id6t a szubkutan adagolasnak megfelelden kell meghatarozni.

Azonos helyre ne fecskendezzunk 10 ml-nél tobbet.

Sertés:
2,5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 0,5 ml/20 ttkg 1njek01onak naponta egyszer intramuszkularis

injekcidban, 3 napig. ,
Emésztbszervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg/ttkg, ami megfelel 1

ml/20 ttkg injekcionak naponta egyszer, intramuszkuléris injekcioban, 3 naplg
Sertéseknek az injekciot a nyakba, a fiil tovébe adjuk.
Azonos helyre ne fecskendezziink 3 ml-nél tébbet.

"9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A pontos adagolas érdekében az allatok testtomeget a leheto leg%(gw
aluldozirozas elkeriilhet6 legyen. : O

sabban kell meghatarozni, hogy az

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZA%WIDO /

Szarvasmarha:

Intravénas injekcid esetén:

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

Szubkutén injekcid esetén:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 12 nap.
Tej: 4 nap.

Sertés: : o
Hus €s egy¢éb ehet6 szovetek: 13 nap.



3.
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

30°C alatt tarolando.
Széraz helyen, fényt6l védve tartandd.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati id6n beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjéra vonatkozik. -
A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap

12. »KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
A kezelt allatokat 6vni kell a k6zvetlen napsugéarzastél.

A hasznélati utasitasban feltiintetett adagot nem szabad tillépni.
Malacoknal a befecskendezés helyét javasolt véltoztatni.

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilénleges dvintézkedések:- S AR
A ke521tmenyt az antimikrobidlis szerek hasznalatara vonatkozo hlvata]os és hélyi irényelvek :
- figyelembevételével kell alkalmazni. B
A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazm melyeknel az egyéb antlblotfkum terap1a~
nem, vagy vérhatéan nem eredményez gy6gyulast.

A mennyiben lehetséges, a fluorokinolonokat csak antibiotikum-érzékenységi vizsgélat alapjan alkalmazzuk.

A készitménynek az SPC-ben leirt utasitisoktol eltérd alkalmazisa eldsegitheti a fluorokinolonokra
rezisztens baktériumok elterjedését és — a keresztrezisztencia lehetésége miatt — csokkentheti az egyéb
kinolonokkal végzett kezelés hatékonysagat.

Szarvasmarhdkon degenerativ iziileti porc elvaltozast figyeltek meg 30 mg enrofloxacin/ttkg d6zis 14 napig
tortén6 adagolasakor.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Fluorokinolonok irdnti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az 4llatgyogyaszati készitménnyel valé
érintkezést. Keriilni kell a bérrel, szemmel val6 érintkezést. Szembe Vagy borre keriilés esetén vizzel
alaposan ki kell 6bliteni. : .
Véletlen oninjekcidzas esetén vagy allergias tiinetek (kiiitds, izzad4s, nehezitett legzes) Jelentkezesekor
- haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. ‘
Haszndlat utan kezet kell mosni. Tilos a készitmény alkalmazésa soran enni, inni, dohanyozni.

Vembhesség, laktacio: 2
Az éllatgy6gyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacm hdejen
Alkalmazisa a vemhesség alatt nem javasolt.

Gydgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok: |
A készitményt nem szabad makrolid antibiotikumokkal, tetraciklinekkel,"

gyulladascsokkent6kkel egyiitt adagolni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgbsségi intézkedések, antidotumok):
A tuladagolas hasmenéses emesztoszervx tiineteket, 1degrendszer1 tiineteket és esetenként borirritaciot

okozhat

Inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgy6gyaszati készitménnyel.
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszat1 készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2014. november 14.
15. TOVABBI INFORMACI(’)K

Az allatgyogyaszatl keszmnennyel kapcsolatos tovabb1 kerdese1vel forduIJ ona forgalomba hozatah engedely“'
Jjogosultjanak helyi képviseletéhez:

15.1. Rendelhetéség
Kizérélag allatorvosi rendelvényre adhaté ki.

15 2. Forgalmazhatosag e :
Az allatgyogyaszau ke521tmenyek forga]mazasara Jogosu]tak forga]mazhat_]ak

15.3. Kiszerelési egysegek 3
20, 50, 100 és 250 ml-es szinezett mjekcms liveg, brombutll gum1dugova1 fedve alummlum sapkaval zarva

papirdobozban.
250 ml polipropilén tartaly, brombutll gumldugoval fedve, aluminium sapkaval zarva, papirdobozban.
30 db 100 ml-es szinezett injekcios iiveg gyiijtékartonban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi

15.4. Torzskonyvi szam

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

F orgalmazo. :

Alpha-Vet Kft.

8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
Magyarorszag



