A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Colmyc 100 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak, juhok, kecskék és sertések részére

2 MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalmaz:

Hatéanyag:
Enrofloxacin 100,0 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
informacié elengedhetetlen az allatgyégyaszati
készitmény helyes alkalmazasiahoz

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mingségi
oOsszetétele

N-butil-alkohol 30 mg

Kalium-hidroxid

Injekcidhoz valo viz

Tiszta, vilagosséarga oldat.
3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)
Szarvasmarha, juh, kecske, sertés.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha

A légzbszervek aldbbi kérokozok altal okozott fertdzéseinek gyogykezelésére: Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp.

Heveny, sulyos masztitisz gyogykezelésére, melyet Escherichia coli okoz.

Az emésztbszervek alabbi korokozo altal okozott fertézéseinek gyogykezelésére: Escherichia coli.
Szeptikémia gyogykezelésére, melyet Escherichia coli okoz.

Kétévesnél fiatalabb szarvasmarhéban: iziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmozis kezelésére, melyet
Mycoplasma bovis okoz.

Juh

Az emésztbszervek alabbi korokozo altal eldidézett fertézéseinek gyogykezelésére: Escherichia coli.
Szeptikémia gydgykezelésére, melyet Escherichia coli okoz.

Masztitisz gydgykezelésére, melyet Staphylococcus aureus és Escherichia coli okoz.

Kecske

A légzbszervek alabbi korokozok altal okozott fertézéseinek gyogykezelésére: Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica.

Az emésztOszervek alabbi korokozo altal eldidézett fertézéseinek gyogykezelésére: Escherichia coli.
Szeptikémia gyogykezelésére, melyet Escherichia coli okoz.

Masztitisz gydgykezelésére, melyet Staphylococcus aureus és Escherichia coli okoz.

Sertés
A légzbszervek alabbi kérokozok altal okozott
Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoni -

A hugyszervek alabbi korokozé altal okozott fertf semg]\ gyogyl\ezje isére: Escherichia coll.

Ellés utani csékkent tejtermelés (PDS, MM &mdroma) gyogyEe elésére, melyet Escherichia coli és
Klebsiella-fajok okoznak. 'z (s

Az emésztbszervek alabbi korokozo altal okozott eu/ozesemek gyogykezelesere Escherichia coli.
Szeptikémia gyogykezelésére, melyet Escherichia P 0

ogykezelésére Pasteurella multocida,
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33 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhatdo a hatéanyaggal, mas fluorokinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén. Alkalmazasa ellenjavallt novekedésben Iévd lovaknal, mert az iziileti porc
karosodasat okozhatja.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
A fluorokinolon csoporton beliili keresztrezisztencia gyakori.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges dvintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény alkalmazasanak a célkorokozok azonositasan €s érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia. Ha ez
nem lehetséges, akkor a kezelésnek az epidemiologiai adatokon és a célkdrokozdok helyi/regionalis szinten
megallapitott érzékenységének ismeretén kell alapulnia. A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben
ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum terapia nem, vagy varhatoan nem eredményez
gyogyulast.

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo
hivatalos, nemzeti és regionalis iranyelveket. A készitménynek az SPC-ben leirt utasitasoktol eltérd
alkalmazasa novelheti a fluorokinolonokra rezisztens baktériumok eléfordulasat, és a keresztrezisztencia
lehet6sége miatt csokkenhet az egyéb kinolonokkal valé kezelés hatékonysaga.

Szarvasmarhakon az iziileti porc degenerativ elvaltozasat figyeltek meg 30 mg enrofloxacin/ttkg dézis 14
napig torténo adagolasakor.

Novekedésben Iévo baranyok esetében az ajanlott adag 15 napig torténé adagolasa az iziileti porc szovettani
elvaltozasat okozta klinikai tiinetek nélkdl.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Fluorokinolonok iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald
érintkezést. Keriilni kell a borrel. szemmel vald érintkezést. Véletlen szembe vagy borre keriilés esetén vizzel
azonnal ki kell mosni. Hasznalat utan kezet kell mosni. Tilos a készitmény alkalmazasa alatt enni, inni vagy
dohéanyozni.

A véletlen dninjekciozast keriilni kell. Véletlen 6ninjekciézas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkejét.

A kornyezet védelmére iranyuld kilonleges dvintézkedések:
Nem értelmezheto.

Egyéb dvintézkedések:

Azokban az orszagokban, ahol a ddgev6 madarfajok elhullott allatokkal valo etetése védelmi intézkedésként
megengedett (lasd a Bizottsag 2003/322/EK hatarozata), a keltetés sikertelenségének kockazatat figyelembe
kell venni, miel6tt nemrégiben ezzel a készitménnyel kezelt allatok tetemét etetésre felhasznaljak.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon ritka EmésztOszervi tiinetek (pl. hasmenés) (altaldban enyhék és

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint atmeneti jellegiiek), keringési sokk (intravénas adagolast
kovetden sokk reakcio el6fordulhat, ami valdsziniileg keringési

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
rendellenesség kovetkezmenye.)

eseteket 1s):

Juh és kecske: ane o;%\
s KN
Nagyon ritka Emésztod zé‘rw tunetek (pl. has\nenes) (altalaban enyhék és

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Atmeneti leguek)
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

ki

5,
%,
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Sertés:

Nagyon ritka Emészt6szervi tiinetek (pl. hasmenés) (altalaban enyhék és
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint atmeneti jellegiiek). rendellenességek a beadas helyén (az

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt injekcio beadasat kovetd 28 napig fennallhatnak).
eseteket 1s):

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetévé teszi az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyelé rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetéségeket lasd a hasznélati
utasitas utolsé pontjéban.

3.7 Vemhesség lakticié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Szarvasmarha

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga tehenek esetében a vemhesség elsé negyedében igazolt. Az
allatgy6gyaszati készitmény teheneken a vemhesség elsé negyedében alkalmazhato.

A vemhesség fennmarado haromnegyedében kizardlag a kezelést vegzd allatorvos altal elvégzett
elony/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhatd.

Laktéci¢ alatt alkalmazhato.

Juh és kecske
Az allatgyogyészati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemhesség és a laktacio idején. Kizardlag a
kezelést végzo allatorvos éltal elvégzett elény/kockéazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Sertés

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemhesség idején. Kizarolag a kezelést veégzd
allatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Laktacio alatt alkalmazhatd.

3.8 Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok
Az enrofloxacin nem alkalmazhato egyidejiileg olyan antibiotikumokkal, melyek a fluorokinolokkal
antagonista hatést fejtenek ki (pl.: makrolidok, tetraciklinek vagy fenikolok).

Nem alkalmazhato teofilinnel egyidejiileg. mivel a teofillin eliminacidja meghosszabbodhat.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Intravénas, szubkutan vagy intramuszkularis alkalmazasra.

Az ismételt injekciokat kiilénbozo helyekre kell beadni.

A pontos adagolas érdekében az allatok testtomegét a leheté legpontosabban kell meghatarozni, hogy az
aluldozirozas elkeriilhet6 legyen.

Szarvasmarha
5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg készitménynek, naponta egyszer, 3-5 napig.
2 évesnél fiatalabb szarvasmarhaban iziiletgyulladassal tarsult akut mikoplazmozis esetén, melyet
enrofloxacinra érzékeny Mycoplasma bovis okoz: 5 mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg
készitménynek, naponta egyszer, 5 napig.
Az injekcidt lassan intravéndsan vagy szubkuta ﬁvéfl%éé’(ﬁf{'r?/;\\
Heveny, stlyos masztitisz esetén, mely I;s enrofloxacinra €rzékeny Escherichia coli okoz: 5 mg
enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttk Fitészitm(énynek, lassd intravénas injekcioban naponta egyszer,
két napig. A masodik adag szubkutan is be 1ato. Ebben az esétben az €lelmezés-egészségligyi varakozasi
idot a szubkutan adagolasnak megfelel6en kel lﬁgghatafo‘z'hi.

-

Egy helyre ne fecskendezziink 10 ml-nél tébbet.



Juh, kecske

5mg enrofloxacin/ttkg, ami megfelel 1 ml/20 ttkg készitménynek naponta egyszer, szubkutan injekcidban, 3
napig.

Egy helyre ne fecskendezziink 6 ml-nél tobbet.

Sertés

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

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

Sertéseknek az injekciot a nyakba, a fiil tovébe adjuk.

Egy helyre ne fecskendezziink 3 ml-nél tébbet.

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

Véletlen taladagolas esetén emésztdszervi tiinetek (pl. hanyas. hasmenés) és idegrendszeri tiinetek
jelentkezhetnek.

Sertésekben az ajanlott adag 6tszorésének adagolasakor mellékhatast nem tapasztaltak.

Szarvasmarhakban, juhokban és kecskékben tiladagolast nem irtak le.

Véletlen tuladagolas esetén antidotum nincs, tlineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak Korlatozasat is a
rezisztencia kialakulasi kockdzatanak mérséklése érdekében

Kizardlag allatorvos alkalmazhatja.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Szarvasmarha:

Intravénas adagolast kdvetden:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

Tej: 3 nap

Szubkutan adagolast kdvetden:
Hus és egyéb eheto szovetek: 12 nap
Tej: 4 nap

Juh
Hus és egyeb ehetd szovetek: 4 nap
Tej: 3 nap

Kecske:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 6 nap
Tej: 4 nap

Sertés:
Hus és egyéb eheto szovetek: 13 nap.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyogyaszati ATC kéd:
QJOIMA90

4.2 Farmakodinamia
Hatdsmechanizmus

A DNS megkettozodéséhez és atirddasahoz két enzim sz
azonositottak, mint a fluorokinolonok cél molekuli. A|gatlas oka egy nem=
molekula és az enzim kozott. A megkett6zodés és az '@dési komplex n¢
DNS-fluorokinolon komplex, és a DNS gatlas, valamint a mRNS szintg

¢s a topoizomeraz IV. Ezeket
valens kotés a fluorokinolon
tud folytatodni, mint enzim-
ist inditd6 események gatlasa



eredményeképp egy gyors, hatéanyag-koncentracio fiiggd patogén baktériumdlé hatas jon létre. Az
enrofloxacin hatdsmechanizmusa baktericid, mely baktericid hatas koncentraciofiiggo.

Antibakterialis spektrum

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

A rezisztencia tipusai és mechanizmusai
A fluorokinolonok elleni rezisztencia 6t forrasbdl adddik, (i) pont mutaciok a DNS girdz és/vagy a

topoizomeraz IV gének kodolasakor, ami jelentés modosulast idéz el6 az enzimben, (ii) modosulasok a
Gram-negativ baktériumok sejtfalanak gydgyszer permedbilitasaban, (iii) efflux mechanizmusok, (iv)
plazmid kozvetitette rezisztencia és (v) giraz védett fehérjék. Minden mechanizmus a baktériumok
fluorokinolonokkal szembeni érzékenységének csokkenéshez vezet.

4.3 Farmakokinetika

Parenteralis adagolast kovetden az enrofloxacin gyorsan felszivodik. A biohasznosulasa nagy (sertésben és
szarvasmarhaban akar 100%), a plazmafehérjékhez kevéssé vagy kozepes mértékben kotodik (kb. 20-50%).
Az enrofloxacin aktiv metabolitjava. ciprofloxacinna metabolizalodik kérddzokben kb. 40%-ban,
sertésekben kevesebb, mint 10%-ban.

Az enrofloxacin €s a ciprofloxacin jo szoveti eloszlast ér el a célszervekben, mint pl. a tiido, a vese. a bor és
a maj, 2-3-szor nagyobb koncentracidban mutathatd ki, mint a plazmaban. Az anyamolekula és aktiv
metabolitja a vizelettel és a bélsarral trtil.

24 oranként adagolva a plazmaban nem akkumulalodik. A tejben elsdsorban a ciprofloxacin fejt ki
farmakoldgiai hatast. A maximalis hatéanyag koncentracidt beadas utan 2 draval éri el és 24 oras adagolasi
1dokoz esetén haromszor nagyobb koncentraciot ér el a tejben, mint a plazmaban.

Sertés Sertés Sz.marha Sz.marha

Adag (mg/ttkg) 255 5 5 5
Alkalmazéas mddja im im 1\ sc

max( ) 2 2 / 3,5

C . (ng/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (pg-h/ml) 6,6 15,9 9,8 5.9
Felezési id6 (h) 13,12 8,10 / 7.8
Eliminacios felezési id6 | 7,73 773 2,3
(h)
F (%) 95.6 / / 88,2

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

Sil Fobb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhatd: 28 nap.

53 Kiilonleges tarolasi eléirasok /\ . ,,z ;\
Nem fagyaszthato. N
Az eredeti csomagolasban tarolando a fényt6l valo megovas erdeyeﬁen Pa

[ i
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei e o
50, 100 és 250 ml-es borostyansarga polipropilén injekcios tiveg\szii
ml) brombutil gumidugdval és aluminium zarokupakkal, z6ld Flip-



Kiszerelések:

1 db 50 ml-es injekcids iiveg
1 db 100 ml-es injekcios iiveg
1 db 250 ml-es injekcios iiveg

Elofordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az dllatgyogyaszati készitmények
alkalmazisa utin keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt éllatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utén
keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati  készitményre vonatkozd helyi el6irasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési elirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
SP VETERINARIA SA

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2728/1/10 MgSzH ATI (50 ml)

2728/2/10 MgSzH ATI (100 ml)

2728/3/10 MgSzH ATI (250 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2010. majus 5.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2015. marcius 23.

9. A KESZITMENY  JELLEMZOINEK  OSSZEFOGLALOJA  LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2023. januar 20.

10.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESORO )
Kizérolag éllatorvosi vényre kiadhatd allatgyogyaszati készitmény. X
Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informécié érheté el a




