A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml készitmény tartalmaz:

Hatéanyag:

Enrofloxacin ~ 100 mg
Segédanyagok: . o _

Benzil-alkohol | . 10mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

~Oldatos injekcio. i
Tlszta atlatszd, sargas szmu olda

4. KLINIKAI JELLE ZOK
4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha, sertés.‘ .,
4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

A légzbszervek enroﬂoxacmra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fert6zéseinek gydgykezelésére
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

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

Az emésztbszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo 4ltal okozott fertdzéseinek gyogykezelesere
Escherichia coli.

Szeptikémia gy6gykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.:

Iziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmoézis kezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma bovzs e
okoz két evesnel fiatalabb szarvasmarhak esetében. :

Sertés: —
A légz8szervek enrofloxacinra érzékeny alabbi kérokozok altal okozott fertdzéseinek gyogykezelésére
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

A higyszervek enroﬂoxacmra érzékeny alabbi kérokozod altal okozott fertdzéseinek gydgykezelésére:
Escherichia coli. a
Ellés utani csokkent tejtermelés (PDS, MMA szindréma) gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny
Escherichia coli és Klebsiella-fajok okoznak.

Az emésztdszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozé 4ltal okozott fertézéseinek gyogykezelésére:
Escherichia coli. ‘

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.



4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 egyéb kinolonokra rezisztens kérokozok ellen. .

Nem alkalmazhat6 olyan allatoknal, melyek csont-és porcfejléddésénél rendellenesség mutatkozik.
Nem alkalmazhat6 maj-, és veseelégtelenség esetén.

Kocak vemhesség alatti kezelése és ijsziilott allatoknak torténd adagolasa nem ajanlott!
Alkalmazasa ellenjavallt ndvekedésben 1évd lovaknal, mert az iziileti porc karosodhat.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

4.4  Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozoan
A kezelt allatokat 6vni kell a kzvetlen napsugarzastol.

A hasznalati utaSItasban feltiintetett adagot nem szabad tullepm
Malacoknél a befecskendezés helyét Javasolt valtoztatni.

4.5 Az alkalmazissal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedésél§

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges Ovintézkedések

A készitményt -az antimikrobiélis szerek 'hasznélatéra vonatkozé hivatalos és helyiv irériyelvek :
figyelembevételével kell alkalmazni. ,
- A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazm melyeknél az egyéb antlblottkum terapla '
nem, vagy varhatdéan nem eredményez gyogyulast.

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

A készitménynek az SPC-ben leirt utasitdsoktol eltérd alkalmazasa elésegl’theti a fluorokinolonokra
rezisztens baktériumok elterjedését €s — a keresztrezisztencia lehetdsége miatt — csokkentheti az egyéb
kinolonokkal végzett kezelés hatékonyséagat.

Szarvasmarhdkon degenerativ iziileti porc elvaltozast figyeltek meg 30 mg enroﬂoxacm/ttkg dézis 14 naplg
torténd adagolasakor.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilénleges ovintézkedések

Fluorokinolonok iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyégyaszati készitménnyel val6
érintkezést. Keriilni kell a borrel, szemmel valo érintkezést. Szembe vagy bérre keriilés eseten VIZZC]

alaposan ki kell 6bliteni. '

Véletlen 6ninjekcidzas esetén vagy allergias tunetek (kitités, izzadas, nehe21tett legzes) Jelentkezesekor
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitdsat vagy cimkéjét.

Hasznalat utan kezet kell mosni. Tilos a készitmény alkalmazasa soran enni, inni, doh4nyozni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

A nagy doézisu, hosszu tavu kezeléseknél emészt6szervi rendellenességek, anorexia, hanyas és hasmenés

1éphet fel.
Néhany esetben felléphet idegrendszeri rendellenesseg, izgatottsdg. El6fordulhat bérallergia, Vlszketes

bOrpir.
Ritkan a kezelt allatoknal fényérzékenység 1éphet fel, amely enyhe lefolyasu.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején térténé alkalmazas

Az allatgy6gyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség €s laktacié idején.
Alkalmazasa a vemhesség alatt nem javasolt.



3.

4.8 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

A készitményt nem szabad makrolid antibiotikumokkal, tetraciklinekkel, valamint nem szteroid
gyu]ladéscsb'kkentékkgl egylitt adagolni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Intravénas, szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazésra.

Az ismételt injekciokat kiilonb6zd helyekre kell beadni. :

A pontos adagolas érdekében az allatok testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozm hogy az
aluldozirozas elkeriilhet6 legyen.

Szarvasmarha L
5mg enroﬂoxacm/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcidnak, naponta egyszer 3.5 naplg

Izuletgyulladassal tarsult akut mycoplamosis esetén, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma bovis
okoz: 5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg injekcidnak, naponta egyszer, 5 napig.
_ _Az ln_]ekC]Ot lassan 1ntravenasan vagy szubkutan kell beadni.

_Heveny, sulyos masztmsz esetén, melyet enroﬂoxacmra erzekeny Eschertchza colz okoz 5 mg
enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg m_]ekc1onak lassu intravénas mjekcwban naponta egyszer, két -
napig. A mésodik adag lehet6leg inkabb szubkutan legyen. Ebben az esetben az elelmezes -egészségiigyi
véarakozasi id6t a szubkutan adagoléasnak megfelelen kell meghatarozni. -
Azonos helyre ne fecskendezziink 10 ml-nél tébbet.

Sertes
2,5 mg enroﬂoxacm/ttkg, ami megfelel 0,5 ml/20 ttkg 1njek01onak naponta egyszer, intramuszkularis

injekcidban, 3 napig.

Emésztészervi megbetegedesek vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg/ttkg, ami megfelel 1
ml/20 ttkg injekciénak naponta egyszer, intramuszkuléris injekciéban, 3 napig,
Sertéseknek az injekciot a.nyakba, a fiil tovébe adjuk.

Azonos helyre ne fecskendezziink 3 ml-nél tébbet.
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4.10 Tuladagolas (tiinetek, surgossegl intézkedések, antidotumok), ha szul{séges |
_ o £ - = ?
A tiladagolas ‘hasmenéses emesztoszerw tuneteket idegrendszeri tuneteket ?s esé{ % bor %ﬁ}r‘t
okozhat. : , v \ el X/
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-4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idok

Szarvasmarha:

Intravénés injekcid esetén:

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

Szubkutan injekcid esetén:
His és egyéb ehetd szovetek: 12 nap. .
Tej: 4 nap. :

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antibiotikumok szisztémas felhasznélésra, fluorokinolonok, enrofloxacin
Allatgyégyaszati ATC kod: QI01MA90

51  Farmakodinimiis tulajdonsagok

Hatasmechamzmus :

A DNS megkettdz6déséhez és atirddasahoz két enzim sziikséges, a DNS-giraz és a topoxzomeraz IV. Ezeket
azonositottdk, mint a fluorokinolonok célmolekuli. A gatlas oka egy nem kovalens kotés a fluorokinolon
molekula és az enzim kozott. A megkettézodés és az atirodasi komplex nem tud folytatédni, mint enzim-
DNS-fluorokinolon - komplex, és a DNS-gatlis és a mRNS szintézist indit6 események gatlasa

eredményeképp egy gyors, hatoanyag koncentracié fuggo patogén baktérium 516 hatés jon 1étre. Az

enroﬂoxacm hatdsmechanizmusa baktericid és a baktericid hatas koncentracié fiiggo.

Antibakterialis spektrum :

Az enrofloxacin hatésos szdmos Gram-negativ baktérium ellen, ugymint: Escherichia coli, Klebszella spp )
Actinibacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (pl: Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus. Spp-s -
Pseudomonas spp., Gram pozitiv- baktériumok, Ggymint Staphylococcus spp (pl: Staphylococcus aureus) és
Mycopasma- fajok ellen az ajanlott terapias dézisokban.. : A

A re21sztenc1a mechanlzmusal és tlpusa

A fluorokinolonok elleni rezisztencia 6t forrasbél adodlk (1) pont mutacidk a DNS -giraz és/vagy a
topoizomeraz IV gének koédolasakor, ami jelentds modosulast idéz elé az enzimben, (ii) médosulasok a
gyogyszer permeabilitisdban a Gram-negativ baktériumokban, (iii) efflux mechanizmusok, (iv) plazmid
kozvetitett rezisztencia és (v) giraz védett fehérjék. Minden mechanizmus a baktériumok fluorokinolonokkal
szembeni  érzékenység csokkenéshez vezet. Keresztrezisztencia a fluorokinolonok osztalyaba tartozd
antibiotikumok k6zott gyakori.

5.2 - Farmakokinetikai sajatossagok

Az enrofloxacin nagyon gyorsan felszivodik a beadas helyérél és a maximalis szérum szintet a beaddst
kovetden 2 oOraval eléri. Tokéletesen és konnyen eloszlik a szovetekben és testnedvekben, kifejezetten a
méjban, a vesében, a tiidében és a tejben. Itt a haromszoros terapias koncentraciot-is.. lerhetl Beadast
kovetden 24 6raig megbrzi ezt a szintet. : w’km SZap, ,

Az enrofloxacin kiiiriilése a bélsarral és a vizelettel megy végbe. /i g@_ '
Tekintettel az alacsony toxicitasra és dézisra, a készitmény széles terapias savya:k rendelké

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK E
61 Segédanyagok felsoroldsa

~ Benzil-alkohol

" Kéalium-hidroxid

Viz, injekcidhoz valo

6.2 Inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznélhat()ségi idotartam’ : <

A kereskedelmi csomagolast allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolés elsé felbontdsa utan felthasznalhat6: 28 nap. ’



6.4 Kiilonleges tarolasi elGirasok

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

6.5 A kozvetlen csomagolés jellege és elemei

20, 50, 100 és 250 ml-es szinezett mjekmos liveg, brombut11 gum1dugova1 fedve aluminium sapkaval zarva

papirdobozban.
250 ml polipropilén tartaly, brombutil gumidugoval fedve, alummlum sapkéaval zarva, papirdobozban.

30 db 100 ml-es szinezett injekcios iiveg gytjtékartonban.
_ Eléfordulhat, hogy nem minden klszereles keru] kereskedelm1 forgalomba

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszatl készitmény vagy a keszitméhy felhasznaldsabol szirmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok v

A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a ”helyi
_ ktivetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Laboratorios SYVA S.A.U.

Avda. Parroco Pablo Diez 49-57, 24010
Leon, Spanyolorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

ﬁg

/e
{JF
3608/1/14 NEBIH ATI (20 ml) ‘\% i
+3608/2/14 NEBIH ATI (50 ml) N
3608/3/14 NEBIH ATI (100 ml) N~

3608/4/14 NEBIH ATI (250 ml iiveg)
3608/5/14 NEBIH ATI (250 ml PP tarté]y)

; 9; A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
~DATUMA : . , S

A forgalomba hozatali engedély els6 kladasanak datuma:1999. augusztus 26.
A forgalomba hozatall engedély megijitasanak datuma: 2006. marcius 6./2014. november 14.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2014. november 14.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezheto.



