y2022] corr. 1172022

ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLUMESY VA LIQUID, 200mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut pentru (

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
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Fiecare ml de produs contine: —
Substanta activa:
Flumequina..........c.coo oo ev v vr oo ... 200 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasti
Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic 10 mg/ml
Hidroxid de sodiu
Apa purificata

Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Solutie incolord, limpede, fara particule in suspensie.

3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vitei), porci, gaini (broileri)

3.2 Indicaﬁi de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul este recomandat in tratamentul infectiilor produse de germeni sensibili la flumequina:
* Bovine (vitei): bronhopneumonie, enterita colibacilara, boli neonatale, salmonelozi
¢ Porci: colibaciloza, enterite, gastroenterite, boli neonatale
*  QGaini (broileri): colibaciloza, salmoneloza, pasteureloza

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care suferd de insuficient hepatica sau renala.
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniiri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tinta:

Nu expuneti animalele tratate la razele solare, din cauza riscului de fotosensibilizare.

La utilizarea produsului trebuie sd se {ind seama de politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice raspund putin
sau care vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene. Fluorochinolonele trebuie
utilizate doar in urma efectudrii testelor de susceptibilitate.
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Utilizarea prodiis:

bacteriilor reziﬁéﬁ% la chinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte fluorochinolone
datorita po;entia}\‘ui"u?'

| ETERW e . y . o
Peisoamsléceti hipersensibilitate cunoscutd la fluorochinolone trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea produsului se va purta echipament de protectie adecvat.

Trebuie evitat contactul direct al produsului cu pielea, ochii sau mucoasele.

In cazul expunerii accidentale se clateste abundent cu apa.

in cazul aparitiei unor reactii alergice in timpul manipuldrii solutiei, solicitati imediat sfatul
medicului i prezentati prospectul sau eticheta produsului.

A nu se bea, manca sau fuma in timpul manipularii produsului.

Spalati-vd mainile si pielea expusa cu apa si sipun imediat dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei), porci, gaini (broileri)

Mai putin frecvente Fotosensibilitate

(1 péna la 10 animale/ 1 000 de Reactie alergici a pielii
animale tratate):

Rare Tulburiri digestive (varsaturi, diaree)

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Tulburiari ale sistemului nervos (hiperexcitare)

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportirile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu existd contraindicatii pentru perioadele de gestatie si lactatie.
Péséri oudtoare:

Nu se utilizeaza la gainile oudtoare care produc oud pentru consumul uman.




3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interacti N

Nu asociati cu trimetoprim.
Produsele acide determind precipitarea flumequinei.

3.9 Cai de administrare si doze

Produsul se administreazi pe cale orald, in apa de baut

Bovine (vitei): doza este 5 — 10 mg substanta activi/kg greutate corporald, echivalent cu 1,25 — 2,5 ml
produs/50 kg greutate corporald. Doza se repeta la fiecare 12 ore, timp de 3 — 5 zile consecutive.

Porci adulfi: doza este de 6 mg substan{d activi/kg greutate corporald/zi, echivalent cu 3 ml

produs/100 kg greutate corporald, de doud ori pe zi la un interval de 12 ore, timp de 3 — 5 zile
consecutive;

Purcei: doza este de 2 mg substan{d activi/kg greutate corporald, echivalent cu 3 ml produs/50 kg
greutate corporald.Doza se repeta la fiecare 12 ore, timp de 5 zile consecutive.

Gaini (broileri): doza este 12 — 24 mg substantd activd /kg greutate corporald/zi, echivalent cu 1 ml
produs/8 — 16 kg greutate corporald, timp de 3 — 5 zile consecutive, echivalent cu 50 ml produs/ 100

litri apa de baut

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporald a
animalelor, ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozare, pot apdrea tulburdri digestive sau nervoase, insd acestea scad 1n intensitate cand
se opreste tratamentul.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de cétre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:
Bovine(vitei): 10 zile
Porci: 10 zile

Gaini (broileri): 10 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza la gdini care produc oua pentru consum, uman.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJI01MB07
4.2 Farmacodinamie

Flumechina este un agent antibacterian care apartine grupei fluorochinolonelor cu actiune bactericida.
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Aceasta actloneaza asupra ADN-ului bacterian, blocénd replicarea acestuia prin inhibarea subunitétii
Aa enz1me1 ADN -giraza, aceastd enzima fiind implicatd in formarea helixului de ADN.

Este eﬁcwhta a.supra bacteriilor Gram negative, ( Escherichia coli, Proteus spp., Salmonella spp.,
Pasteurella» 8p| p.. Klebsiella spp., Vibrio spp., Aeromonas spp. si Yersinia spp.. Este eficace, de
asemenea; Jfgpotriva unor bacterii Gram pozitive ( Staphylococcus pyogenes, Corynebacterium spp. si
Streptacm’éus spp)

4.3 Farmacocinetica

Dupid administrarea orald este relativ bine absorbitd din tractul gastrointestinal, ajungind la
concentratia plasmatici maximd 2 ore mai tirziu. Se difuzeazd in toate tesuturile. Legarea de
proteinele plasmatice este de 74,5 %. in sange, flumechina nealteratd se intdlneste si sub formi de
metaboliti hidroxilati cu activitate scizutd. Prin urind se excretd aproximativ 40-60 % din doza
absorbitd , iar restul se elimind sub forma de metaboliti glucuronoconjugati inactivi. O parte micé se
excreta prin fecale.

5. INFORMATIII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: 1 an
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 de ore

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in loc uscat.
A se feri de lumina.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacon opac de culoare alba din polietilend de inalta densitate de 100 ml, 500 ml, 1000 ml sau 5000
ml, inchis cu dop filetat si sigilat.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 1 flacon x100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se
vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAIéIngkE‘?}
LABORATORIOS SYVA S.A \ \
7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150323

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

17-07-1998

9 DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{LL/AAAA}>
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A.ETICHETAREA
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INFO. %@g CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
AL

cH ™

AR
e Qﬁrfoiﬁx 1 flacon x100 ml
I

#

V.

IREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

pENTRO S o

“FFOMESYVA LIQUID, 200 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut

’ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml de produs contine:

Substanta activa:
Flumequina......... .o e e cee v e ver v .. 200 mg

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vitei), porci, gaini (broileri)

| 5. INDICATIH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

i 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe :
Bovine(vitei): 10 zile
Porci: 10 zile

Gaini (broileri): 10 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza la gdini care produc oua pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupé deschidere a se utiliza pana la 1 an.
Dupi diluare a se utiliza in 24 de ore.

|9, PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in loc uscat.
A se feri de lumina.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
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| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A g;éﬁi"pfos‘péc’tul inainte de utilizare.
27 A

R
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1%/ MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Vgt L
/' Numat pentru uz veterinar.

.
PR g, o e

‘ 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS SYVA S.A.

[ 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150323

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR /" \

Flacon din HDPE x 100 ml

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLUMESY VA LIQUID, 200 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de biut

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 1

Fiecare ml de produs contine:

Substanta activa:
Flumequina............ oo oo v e 0. 200 mg

3. SPECIITINTA |

Bovine (vitei), porci, gaini (broileri)

4. CAIDE ADMINISTRARE ]

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

/5. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Carne si organe :
Bovine(vitei): 10 zile
Porci: 10 zile

Gaini (broileri): 10 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman. Nu se utilizeaza la
géini care produc oua pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupd deschidere a se utiliza pand la 1 an.
Dupa diluare a se utiliza In 24 de ore.

l 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in loc uscat.
A se feri de lumina.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

LABORATORIOS SYVA S A.

| 9.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

"
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ~ ETICHETA SI
PR(ZSPECT COMBINAT

. th@ane d1n HDPE de 500 ml, 1000 ml, 5000 ml

(', /
&

L L DENU‘MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

"UMESYVA LIQUID, 200 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut pentru bovine, porci, gaini

2.  COMPOZITIE

Fiecare mi de produs contine:

Substanta activa:

Flumequind......... .o o ivv e v e e ... 200 mg
Excipienti:
Alcool benzilic........ccovoveieeriiininiiina, 10mg

Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Solutie incolord, limpede, fard particule in suspensie.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

500 ml
1000 ml
5000 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vitei), porci, gaini (broileri)

l 5. INDICATII DE UTILIZARE

Produsul este recomandat in tratamentul infectiilor produse de germeni sensibili la flumequina:

Bovine (vitei): bronhopneumonie, enterita colibacilara, boli neonatale, salmoneloza
Porci: colibaciloza, enterite, gastroenterite, boli neonatale
Gaini (broileri): colibaciloza, salmonelozi, pasteurelozd

| 6. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele care suferd de insuficientd hepatica sau renala.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanfa activd sau la oricare dintre excipienti.

7. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale

Nu exista.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

/
Nu expuneti animalele tratate la razele solare, din cauza riscului de fotosensibi ?:I 7‘ e

La utilizarea produsului trebuie si se tini seama de politicile oficiale si lpralé rlvmd procfusele
antimicrobiene. "fz ERRIRN & #
Fluorochinolonele vor fi péstrate ca rezerva pentru tratamentele care in condlﬁ\a nice: r““spund pu§m
sau care vor raspunde putin la alte clase de substanfe antimicrobiene. Fluow) : [ Lonele trque
utilizate doar in urma efectudrii testelor de susceptibilitate. 4; UMY
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate Ifé‘itprﬁﬁa%enta
bacteriilor rezistente la chinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte fluorochinolone
datorita potentialului de rezistenta incrucigata.

DRa

/

Precautii speciale care trebuie luate de persocana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La utilizarea produsului se va purta echipament de protectie adecvat.

Trebuie evitat contactul direct al produsului cu pielea, ochii sau mucoasele.

In cazul expunerii accidentale se clateste abundent cu apa.

In cazul aparitiei unor reactii alergice in timpul manipuldrii solutiei, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul sau eticheta produsulut.

A nu se bea, manca sau fuma in timpul manipularii produsului.

Spilati-vd miinile si pielea expusd cu apa si sapun imediat dupa utilizare.

Gestatie si_lactatie

Nu existd contraindicatii pentru perioadele de gestatie si lactatie.

Paséri ouditoare:
Nu se utilizeazi la giinile oudtoare care produc oud pentru consumul uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu asociati cu trimetoprim.
Produsele acide determind precipitarea flumequinei.

Supradozaj
In caz de supradozare, pot apdrea tulburéri digestive sau nervoase, insd acestea scad in intensitate cénd

se opreste tratamentul.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
A se administra doar de citre un medic veterinar.

Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

Y

’ 8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse

Bovine (vitei), porci, gaini (broileri)

Mai putin frecvente Fotosensibilitate
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(1 pﬁnéfk; “‘;\;mimale/ 1 000 de Reactie alergici a pielii

amrrg@ tgat_aﬁe)

Raﬁfﬁ?& SOk Tulburiri digestive (varsaturi, diaree)
>, - ) 4

(1 pasTa W animale / 10 000 de
.\an’?ﬁﬂ@b{éfate) :

. j’ - ;..:'- '“;::-""‘;‘l
~LRbarte rare

Tulburari ale sistemului nervos (hiperexcitare)

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportérile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
cticheta, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai inti medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul nafional de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE
DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza pe cale orald, in apa de baut:

Bovine (vitei): doza este 5 — 10 mg substanta activi/kg greutate corporald, echivalent cu 1,25
— 2,5 ml produs/50 kg greutate corporald.Doza se repeta la fiecare 12 ore, timp de 3 - 5 zile
consecutive

Poreci adulti: doza este de 6 mg substanti activi/kg greutate corporald/zi, echivalent cu 3 ml
produs/100 kg greutate corporald, de doud ori pe zi la un interval de 12 ore, timp de 3 — 5 zile
consecutive; '

Purcei: doza este de 12 mg substanti activi/kg greutate corporald, echivalent cu 3 ml
produs/50 kg greutate corporald. Doza se repeta la fiecare 12 ore, timp de 5 zile consecutive.

Gaini (broileri): doza este 12 — 24 mg substan{3 activd /kg greutate corporald/zi, echivalent
cu 1 ml produs/8 — 16 kg greutate corporala, timp de 3 — 5 zile consecutive, echivalent cu 50
ml produs/ 100 litri apa de baut

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandéri privind administrarea corecta

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Carne si organe:
Bovine(vitei): 10 zile
Porci: 10 zile

Gaini (broileri): 10 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
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Nu se utilizeaza la gdini care produc oua pentru consum uman.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in loc uscat.

A se feri de lumina.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe eticheta. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se
vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile.Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

F14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE $1 DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

150323

Dimensiunile ambalajelor:

Ambalaj primar:
Flacon opac de culoare alba din polietilena de inalta densitate de 100 ml, 500 ml, 1000 ml sau 5000
ml, inchis cu dop filetat si sigilat.

Ambalaj secundar:
Cutie de carton x 1 flacon x100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

‘ 16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI J

Data ultimei revizuiri a etichetej

(LL/AAAA}
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Informé{zg;uT det&l e privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii

perlnﬁAﬁdeHSB
;,»‘ __ [ ;éz

(1 D@TE‘M CONTACT

|

ian?

Dﬁ%& de ‘ct)ntact

R FEVECS

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués De La Ensenada Num 16
28004 MADRID

SPANIA

Produciator responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez 49-57
San Adnrés Del Rabanedo

24010 LEON

SPANIA

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

DEAVET SRL
+40722347218

toni@deavet.ro

’ 18. ALTE INFORMATII

, 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {l/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza pand la 1 an.
Dupa diluare a se utiliza in 24 de ore.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

16



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

ffljenuti_liirééi produsului medicinal veterinar
o '.;?3

SYV‘A?D]IQUID, 200 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut pentru bovine, porci, gaini

Substanta activi:

Flumequini... ... .. cee veever ev v e cve oo 0. 200 Mg
Excipienti:
Alcool benzilic.......oovveeeverciieniiiiininnn, 10 mg

Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Solutie incolord, limpede, fardparticule in suspensie.

3.  Specii tinta

Bovine (vitei), porci, gaini (broileri)

4, Indicatii de utilizare

Produsul este recomandat in tratamentul infectiilor produse de germeni sensibili la flumequina:
Bovine (vitei): bronhopneumonii, enterita colibacilard, boli neonatale, salmonelozd
Porci: colibaciloza, enterite, gastroenterite, boli neonatale
Gaini (broileri): colibaciloza, salmonelozi, pasteureloza

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele care suferd de insuficientd hepaticd sau renald. Nu se utilizeaza in
cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu expuneti animalele tratate la razele solare, din cauza riscului de fotosensibilizare.

La utilizarea produsului trebuie si se {ind seama de politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

Fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectudrii testelor de susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la quinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte fluoroquinolone
datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La utilizarea produsului se va purta echipament de protectie adecvat.

Trebuie evitat contactul direct al produsului cu pielea, ochii sau mucoasele.

In cazul expunerii accidentale se clateste abundent cu apa.
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In cazul aparitiei unor reactii alergice in timpul manipuldrii solutiei, solicitaft
medicului si prezentafi prospectul sau eticheta produsului.
A nu se bea, manca sau fuma in timpul manipularii produsului.

Spalati-vd méinile §i pielea expusi cu apa si sipun imediat dupa utilizare.

. ﬁ%édiat sfatul
O

Gestatie si lactatie:

Nu exista contraindicatii pentru perioadele de gestatie si lactatie.

Pasdri oudtoare:
Nu se utilizeazd la gainile oudtoare care produc oua pentru consumul uman.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu asociati cu trimetoprim.
Produsele acide fac dificila realizarea solutiei sau determind precipitarea flumechinet.

Supradozare

In caz de supradozare, pot apérea tulburiri digestive sau nervoase, Insé acestea scad in intensitate cind
se opreste tratamentul.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
A se administra doar de cétre un medic veterinar.

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine (vitei), porci, gaini (broileri)

Mai putin frecvente Fotosensibilitate

(1 pand la 10 animale/ 1 000 de Reactie alergica a pielii
animale tratate):

Rare Tulburiri digestive (varsaturi, diaree)

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Tulburiri ale sistemului nervos (hiperexcitare)

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar §i cele care nu sunt deja enumerate In acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactati mai intdi medicul
veterinar, De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre defindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Produsul se administrreaza pe cale orala, in apa de baut.
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Boviﬂé@iﬁ};pi): doza este 5 — 10 mg substanta activd/ kg greutate corporald, echivalent cu 1,25 - 2,5 ml
produs:la; 50 kg greutate corporald.Doza se repeta la fiecare 12 ore, timp de 3 — S zile consecutive

~

Pi‘ir/ci adn]‘ﬁ doza este de 6 mg substantd activd /kg greutate corporald/ zi, echivalent cu 3 ml _produs
/ 'I/OQ\kg/gf@iitate corporald, de doud ori pe zi la un interval de 12 ore, timp de 3 — 5 zile consecutive;

A

i

7"'v‘;Puf1?¢’ei$"'aoza este de 12 mg substanta activa / kg greutate corporald, echivalent cu 3 ml produs /50 kg
. greutate corporald.Doza se repeti la fiecare 12 ore, timp de 5 zile consecutive.

Gaini (broileri): doza este 12 — 24 mg substantd activa /kg greutate corporald/i zi, echivalent cu 1
ml produs/ 8 — 16 kg greutate corporala, timp de 3 — 5 zile consecutive, echivalent cu 50 ml produs/
100 litri apa de baut.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:
Bovine(vitei): 10 zile
Porci: 10 zile

Gaini (broileri): 10 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman
Nu se utilizeaza la gaini care produc oud pentru consumul uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se piastra In loc uscat.
A se feri de lumina.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 de ore

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se
vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. ‘

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
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Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor e

150323

Dimensiunile ambalajelor:

Ambalaj primar:
Flacon opac de culoare alba din polietilend de inalta densitate de 100 ml, 500 ml, 1000 m! sau 5000
ml, inchis cu dop filetat si sigilat.

Ambalaj secundar:
Cutie de carton x 1 flacon x100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués De La Ensenada Num 16
28004 MADRID

SPANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez 49-57
San Adnrés Del Rabanedo

24010 LEON

SPANIA

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

DEAVET SRL
Tel: +40722347218

e-mail: toni@deavet.ro
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