A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Syvaquinol 100 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhak és sertések részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml készitmény tartalmaz:

Hat6anyag:
Enrofloxacin 100 mg
Segédanyagok:
A segédanyagok és  egyéb | Mennyiségi dsszetétel, amennyiben
osszetevok mindéségi osszetétele ez az informacio elengedhetetlen az
allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazisahoz
Benzil-alkohol 10 mg

Kalium-hidroxid
Viz, injekcidhoz vald

Tiszta, atlatszo, sargas szini oldat.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Az légzoészervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi korokozok altal okozott fertézéseinek gyogykezelésére
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

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

Az emésztoszervek enrofloxacinra érzékeny aldbbi korokozo altal okozott fertdézéseinek gyogykezelésére:
Escherichia coli.

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

[ziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmoézis kezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma bovis
okoz két évesnél fiatalabb szarvasmarhak esetében.

Sertés:

Az légzészervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek gydgykezelésére
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

A hugyszervek enrofloxacinra érzékeny alabbi korokozo altal okozott fertdézéseinek gyogykezelésére:
Escherichia coli.

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

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

Szeptikémia gyogykezelésére, melyet enrofloxacinra érzékeny Escherichia coli okoz.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 egyéb kinolonokra rezisztens korokozok ellen.
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Nem alkalmazhat6 olyan allatoknal, melyek csont-és porcfejlédésénél rendellenesség mutatkozik.
Nem alkalmazhatd maj-, és veseelégtelenség esetén.

Kocéak vemhesség alatti kezelése és ujsziilott allatoknak torténd adagolasa nem ajanlott!

Nem alkalmazhaté ndvekedésben 1évo lovaknal, mert az iziileti porc karosodhat.

Nem alkalmazhat6 a hatdoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A kezelt allatokat 6vni kell a kozvetlen napsugérzastol.
A hasznalati utasitasban feltlintetett adagot nem szabad tullépni.
Malacoknal a befecskendezés helyét javasolt valtoztatni.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a céléllatfajokban valé biztonsagos alkalmazédshoz

A készitmény alkalmazasanak a célkdrokozok azonositasan és érzé¢kenységi vizsgalatan kell alapulnia. Ha ez
nem lehetséges, akkor a kezelésnek a célkorokozok gazdasdg vagy helyi/regionalis szinten megallapitott
érzékenységének ismeretén és az epidemiolodgiai adatokon kell alapulnia.

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

Az antimikrobidlis rezisztencia szelekcidjanak alacsonyabb kockazatit hordozd (alacsonyabb AMEG-

«re

vizsgalat valdszin(isiti ennek a mdédszernek a hatékonysagat.

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

A késztménynek az SPC-ben leirt utasitasoktol eltérd alkalmazasa eldsegitheti a fluorokinolonokra rezisztens
baktériumok elterjedését és — a keresztrezisztencia lehet6sége miatt — csokkentheti az egyéb kinolonokkal

végzett kezelés hatékonysagat.

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

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Fluorokinolonok iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
¢érintkezést. Keriilni kell a borrel, szemmel vald érintkezést. Szembe vagy borre keriilés esetén vizzel
alaposan ki kell 6bliteni.

Véletlen Oninjekciozas esetén vagy allergids tlinetek (kiiités, izzadas, nehezitett 1€gzés) 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.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges ovintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 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)?
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(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1- | Idegrendszeri betegségek és tiinetek (nyugtalansag)

nél jelen‘gkezik, beleértve az izolalt | Allergis bdrreakeid (eritémas Kiiités)
eseteket is):

'Enyhe.
2Hossza tavu kezelés nagy dozisokkal.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetOség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a hasznalati
utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgydgydszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Alkalmazasa vemhesség alatt nem javasolt.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidok

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

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas

Intravénas, szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazasra.

Az ismételt injekciokat kiilonbozo helyekre kell beadni.

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

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

iziiletgyulladassal 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, stlyos 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 lehetdleg inkabb szubkutan legyen. Ebben az esetben az élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6t a szubkutan adagolasnak megfelelden 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.

Emésztoszervi megbetegedések vagy Escherichia coli okozta szeptikémia esetén: 5 mg/ttkg, ami megfelel 1
ml/20 ttkg injekcionak naponta egyszer, intramuszkularis injekcidoban, 3 napig.

Sertéseknek az injekciot a nyakba, a fiil tovébe adjuk.

Azonos helyre ne fecskendezziink 3 ml-nél tobbet.

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

A tiladagolas hasmenéses emésztOszervi tiineteket, idegrendszeri tiineteket és esetenként borirritaciot
okozhat.
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3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat is a
rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhet6.

3.12  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha:

Intravénas injekcio esetén:

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

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

Sertés:
Hus ¢és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:

QJ0IMAS0

4.2 Farmakodinamia

Hatdsmechanizmus

A DNS megkettdz6déséhez ¢s atirddasahoz két enzim sziikséges, a DNS-girdz és a topoizomeraz V. Ezeket
azonositottak, mint a fluorokinolonok célmolekulai. A gatlas oka egy nem kovalens kotés a fluorokinolon
molekula és az enzim kozott. A megkett6zodés és az atirodasi komplex nem tud folytatédni, mint enzim-
DNS-fluorokinolon komplex, ¢és a DNS-gatlas és a mRNS szintézist inditd események gatlasa
eredményeképp egy gyors, hatéanyag koncentracidé fiiggd patogén baktérium 610 hatds jon létre. Az
enrofloxacin hatasmechanizmusa baktericid és a baktericid hatas koncentracio fiiggo.

Antibakterialis spektrum

Az enrofloxacin hatasos szamos Gram-negativ baktérium ellen, Ggymint: Escherichia coli, Klebsiella spp.,
Actinibacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (pl: Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp.,
Pseudomonas spp., Gram pozitiv baktériumok, ugymint Staphylococcus spp. (pl: Staphylococcus aureus) és
Mycopasma-fajok ellen az ajanlott terapias dozisokban.

A rezisztencia mechanizmusai és tipusai

A fluorokinolonok elleni rezisztencia 6t forrasbol adodik, (i) pont mutaciok a DNS-girdaz és/vagy a
topoizomeraz IV gének kodolasakor, ami jelentés modosulast idéz elé az enzimben, (ii) mddosulasok a
gyogyszer permeabilitasaban a Gram-negativ baktériumokban, (iii) efflux mechanizmusok, (iv) plazmid
kozvetitett rezisztencia €s (v) giraz védett fehérjék. Minden mechanizmus a baktériumok fluorokinolonokkal
szembeni érzékenység csokkenéshez vezet. Keresztrezisztencia a fluorokinolonok osztalyaba tartozo
antibiotikumok kozott gyakori.

4.3 Farmakokinetika

Az enrofloxacin nagyon gyorsan felszivodik a beadas helyérdl €s a maximalis szérum szintet a beadast
kovetden 2 draval eléri. Tokéletesen és konnyen eloszlik a szovetekben és testnedvekben, kifejezetten a
majban, a vesében, a tiidében és a tejben. Itt a haromszoros terapias koncentraciot is elérheti. Beadast
kovetden 24 6raig megdrzi ezt a szintet.
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Az enrofloxacin kiliriilése a bélsarral és a vizelettel megy végbe.

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

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnydban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati

készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

30°C alatt tarolando.

Szaraz helyen tartando.
Fénytol védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

20, 50, 100 és 250 ml-es szinezett injekcids iliveg, brombutil gumidugoval fedve, aluminium sapkaval zarva
papirdobozban.

250 ml polipropilén tartaly, brombutil gumidugoval fedve, aluminium sapkaval zarva, papirdobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Laboratorios Syva S.A.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1999. augusztus 26.



9. A KESZiTMENY, JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2024. jilius 8.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az dllatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisdban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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