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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

gaini, iepuri si pesti

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram de produs contine:

Substanta activa:
Flumequina................coocvevieinnno, 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Carbonat de sodiu monohidrat
Lactoza

Pulbere pentru utilizare in apa de baut.

Pulbere de culoare alba sau usor crem, fin si fara aglomerari de particule,

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vitei), porci, giini (broileri), iepuri si pesti

3.2 Indicatii de utilizare, pentru fiecare specie finti

Produsul este recomandat in tratamentul infectiilor produse de germeni sensibili la flumequini:
* Bovine (vitei): bronhopneumonii, enterita colibacilar, boli neonatale, salmonelozi
* Porci : colibaciloza, enterite, gastroenterite, boli neonatale
* Géini (broileri): colibaciloza, salmoneloza, pasteureloza
* lepuri: colibacilozi
* Pesti: furunculoza salmonidelor

3.3 Contraindicatii

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

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

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 scadea eficacitatea tratamentului cu alte fluoroquinolone
datoritd potentialului de rezistenta incrucisat.



Fluoroqumoloneievor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice raspund puin

sau care vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

Precautii spec1aLe c&re trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: -

Persoanele cu hlpérsen51b111tate cunoscuti la fluoroquinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medxcmal v,etcrmar

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 , solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul sau eticheta produsului.

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

Spalati-vd miinile si pielea expusi cu apa si sapun imediat dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului;
Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei), porci, géini (broileri),iepuri si pesti:

Mai putin frecvente Fotosensibilitate
(1 péna la 10 animale/1 000 de Reactii alergice ale pielii
animale tratate):

Rare Tulburiri digestive (varsaturi, diaree)
(1 pana la 10 animale/10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Tulburari 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 preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul de gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Poate fi utilizat in perioadele de gestatie si lactatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu asociati cu trimetoprim.
Produsele acide determina precipitarea flumequinei.

3.9 Caide administrare si doze
Produsul se administreaza pe cale orald in apa de baut, astfel:

Bovine ( vitei): doza este de 5 g produs/ 50 - 100 kg greutate corporala, la fiecare 12 ore, timp
de 5 zile consecutive



Porc1

consecutive : x E g;

- purcei: doza este de 3 g produs/ 25 kg greutate corporala, la fiecare 12\(Sre "tunp (Te 5 zile
consecutive S g .
* Gaini (broileri): doza este de 1 g produs /4 - 8 kg greutate corporala ‘txmp d@ §“3° 1f‘,mzﬂe

consecutive T
* Iepuri: doza este de 1,5 g produs/10 kg greutate corporala, timp de 4-5 zile
* Pesti: doza este de 12 g produs/100 kg greutate corporala, timp de 4-5 zile

Cantitatea necesard de pulbere se va dizolva initial intr—un volum mic de apa (100 g produs/ litru de
apa), cantitate care va fi apoi addugata la restul cantitatii de apa necesara.

Pentru asigurarea unei dozéri corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
In caz de supradozare, pot apdrea tulburdri digestive sau nervoase, insd acestea dispar cind 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 catre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine (vitei): 10 zile

Porci :10 zile

Gaini (broileri): 10 zile

Iepuri: 2 zile

Pesti: 32 grade zile

Nu se utilizeaza la animalele care produc lapte destinat consumului uman.
Nu se utilizeaza la gainile care produc oua pentru consum uman.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJOIMBO7

4.2 Farmacodinamie

Flumequina este un agent antibacterian care apartine grupei fluorchinolonelor cu actiune bactericida.
Aceasta actioneazi asupra ADN-ului bacterian, blocind replicarea acestuia prin inhibarea subunititii
A a enzimei ADN-giraza, aceastd enzima fiind implicata in formarea helixului de ADN.

Este eficientd asupra bacteriilor Gram negative, (Escherichia coli, Proteus spp., Salmonella spp.,
Pasteurella spp., Klebsiella spp., Vibrio spp., Aeromonas spp. si Yersinia spp.. Este eficace, de
asemenea, impotriva unor bacterii Gram pozitive (Staphylococcus pyogenes, Corynebacterium spp. si
Streptococcus spp).



4.3 Farmacocinetici

Dupa administrarea orald este relativ bine absorbitd din tractul gastrointestinal, ajungand la
concentratia plasmatici maxima 2 ore mai tarziu. Se difuzeaza in toate tesuturile. Legarea de
proteinele plasmatice este de 74,5 %. fn singe, flumequina nealterata se intlneste si sub forma de
metaboliti hidroxilagi cu activitate scizuti. Prin urind se excreti aproximativ 40-60 % din doza
absorbitd , iar restul se elimina sub forma de metaboliti glucuronoconjugati inactivi. O parte micé se
excretd prin fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 de ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra 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:

Pungi impermeabile termosudate constituite din PES/AI/LDPE x 100 g, x 1000 g

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 10 pungix 100 g

Cutie de carton x 5 pungix 1000 g

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 acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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 produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS SYVA SA.

7.  NUMARULNNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150322



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

17-07-1998 e
Wt
&\\ s
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTK[LO]
PRODUSULUI RS

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
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTEE DE CARTON X 10 PUNGI X 100 G
CUW&)IE”CARTON X 5 PUNGI X 1000G

R
1 ‘/ /
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

FLUMESYVA POWDER, 100 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram de produs contine:
Substanta activa:
Flumequina............ ..o e ve oo 100 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g.
1000 g.

| 4.  SPECI TINTA

Bovine (vitei), porci, gaini (broileri), iepuri, pesti

| 5. INDICATI

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Produsul se administreazi pe cale orala in apa de baut, astfel:
+  Bovine (vitei): doza este de 5 g produs/ 50 - 100 kg greutate corporala, la fiecare 12 ore, timp
de 5 zile consecutive
* Poreci:
-adulti : doza este de 3 g produs/ 50 kg greutate corporal, la fiecare 12 ore timp de 3 — 5 zile
consecutive
- purcei: doza este de 3 g produs/ 25 kg greutate corporald, la fiecare 12 ore, timp de 3 — 5
zile consecutive
*  Gaini (broileri): doza este de 1 g produs /4 - 8 kg greutate corporald, timp de 3 — 5 zile
consecutive
+ Iepuri: doza este de 1,5 g produs/10 kg greutate corporala, timp de 4-5 zile
*  Pesti: doza este de 12 g produs/100 kg greutate corporala, timp de 4-5 zile

Cantitatea necesari de pulbere se va dizolva inifial intr—un volum mic de apa (100 g produs/ litru de
apa), cantitate care va fi apoi addugata la restul cantitétii de apa necesara.

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

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

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

Gdini (broileri): 10 zile



Iepuri: 2 zile
Pesti: 32 grade zile R
Nu se utilizeaza la animalele care produc lapte destinat consumului uman. { b
Nu se utilizeaza la gainile care produc oua pentru consum uman. .

| 8. DATA EXPIRARU

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in 6 luni.
Dupad 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 pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS SYVA S.A.

‘ 14.  NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150322

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL

1"



PROSPECTUL

N

1. Denumirea produsului medicinal veterinar s
il

. i

Flumesyva powder, 100 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru bovine, pé)rcx, géini, ’
iepuri si pesti e

2. Compozitie

Fiecare gram de produs contine: R
Substanta activa:

Flumequina........................... 100 mg

3. Specii tinta

Bovine (vitei), porci, gaini (broileri), iepuri si pesti.

4, Indicatii de utilizare

Produsul este recomandat in tratamentul infectiilor produse de germeni sensibili la flumequina:
Bovine (vitei) bronhopneumonii, enteritd colibacilars, boli neonatale, salmonelozi.

Porci: colibacilozd, enterita, gastroenteriti, boli neonatale.

Gdini (broileri): colibaciloza, salmoneloza, pasteureloza.

Iepuri: colibaciloza.

Pesti: furunculoza salmonidelor.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animalele care sufera de insuficients hepatici sau renala.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanga activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

La utilizarea produsului trebuie si se {ina seama de politicile oficiale i 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
datorita potentialului de rezistenta incrucisati.

Fluoroquinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice raspund putin
sau care vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluoroquinolone trebuie si 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.

[n cazul expunerii accidentale se clateste abundent cu apa.
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in cazul aparitiei unor reactii alergice in timpul manipularii solicitati imediat sfatul medicului si
prezentagt-ptospectul sau eticheta produsului.

A nu sesbea, manca sau fuma in timpul manipularii produsului.

Spélati-va miinile si pielea expusd cu apa si sdpun imediat dupa utilizare.

. '_ﬁi;_’”k Lo i . s .
Preggiutii speciale pentru protectia mediului:
Nupatgogzul. = - 7!

Panns A
Gt si lactatie:

’:\go‘atefi utilizat in perioadele de gestatie si lactatie.

\:‘ T

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu asociati cu trimetoprim.

Produsele acide determind precipitarea flumequinei.

Supradozare:
[n caz de supradozare, pot apirea tulburdri digestive sau nervoase, insé acestea dispar cand 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 trebuie amestecat t cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Bovine (vitei), porci, gaini (broileri),iepuri si pesti:

Mai putin frecvente Fotosensibilitate
(1 pand la 10 animale/1 000 de Reactie alergici a pielii
animale tratate):

Rare Tulburiri digestive (varsaturi, diaree)
(1 pand 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 importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugam s contactati mai inti medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizaiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Produsul se administreazi pe cale orala in apa de baut, astfel:
«  Bovine (vitei): doza este de 5 g produs/ 50 - 100 kg greutate corporala, la fiecare 12 ore, timp
de 5 zile consecutive

* Porci
- adulti: doza este de 3 g produs/ 50 kg greutate corporald, la fiecare 12 ore timp de 3 — 5 zile
consecutive
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- purcei: doza este de 3 g produs/ 25 kg greutate corporald, la fiecare 12 ore, timﬁ'fde 3-5zile

consecutive R

*  Giini (broileri): doza este de 1 g produs /4 - 8 kg greutate corporalé,fﬁ@p de 3 + 5 zile
consecutive FEoooowy

* Iepuri: doza este de 1,5 g produs/10 kg greutate corporala, timp de 4-5 zil%ef ; '

*  Pesti: doza este de 12 g produs/100 kg greutate corporala, timp de 4-5 zileﬁéﬁ“ o

9. Recomandari privind administrarea corecti

Cantitatea necesard de pulbere se va dizolva initial intr—un volum mic de apa (100 g produs/ litru de
apa), cantitate care va fi apoi addugat la restul cantitafii de apa necesara.

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinati cu acuratefe greutatea corporali a
animalelor, ori de céte 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

Iepuri: 2 zile

Pesti: 32 grade zile

Nu se utilizeaza la animalele care produc lapte destinat consumului uman.
Nu se utilizeaza la géinile care produc oua pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea i indeména copiilor.

A se pastra in loc uscat.

A se feri de lumina.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

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.

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 s 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
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.



14. Numierele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150322+
P
‘Dlmensgunﬂe ambala|elor
A alﬁj primar:
P g}mfpermeablle termosudate constituite din PES/AI/LDPE x 100 g, x 1000 g
Ambalaj secundar:
Gutie de carton x 10 pung1 x100 g
<Cittie de carton x 5 pungi x 1000 g

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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 16
28004 MADRID

SPANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida Del Parroco Pablo Diez 49-57
San Andrés Del Rabanedo

24010 LEON

SPANIA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

DEAVET SRL
Str.Cosmesti, Nr. 16
Brasov, Romania
+40722347218
toni@deavet.ro
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SY
PROSPECT COMBINAT G '

PUNGI din PES/AVLDPE X 100 G S
PUNGI din PES/AVLDPE X 1000 G o

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLUMESYVA POWDER, 100 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru bovine, poréi
gdini, iepuri si pesti

2

2. COMPOZITIE

Fiecare gram de produs contine:
Substanta activa:
Flumequina......................e. oo ... 100 mg

|3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g.
1000 g.

| 4. SPECITTINTA

Bovine (vitei), porci, gdini (broileri), iepuri, pesti

| 5. INDICATII DE UTILIZARE

Produsul este recomandat in tratamentu! infectiilor produse de germeni sensibili la flumequina:
*  Bovine (vitei): bronhopneumonii, enterita colibacilara, boli neonatale, salmoneloza
* Porci : colibaciloza, enterite, gastroenterite, boli neonatale
* Gdini (broileri): colibaciloza, salmonelozi, pasteureloza
* lepuri: colibacilozi
* Pesti: furunculoza salmonidelor

6. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la animalele care sufera de insuficientd hepatica sau renala.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

La utilizarea produsului trebuie sa se {ina 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
datorita potentialului de rezistent3 incrucisati.

Fluoroquinolonele vor fi pastrate ca rezervi pentru tratamentele care in conditii clinice raspund putin

sau care vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: . ‘
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la fluoroquinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
La utjlizarea produsulyii se va purta echipament de protecie adecvat.
Trebe-evitat contactul divect al produsului cu pielea, ochii sau mucoasele.
In é@%ﬂ}expunem accidentale se clateste abundent cu apa. o
fn cazul aparitiei unor reactii alergice in timpul manipularii, solicitati imediat sfatul medicului st
ﬁf@zemaﬁ prospectul sau eticheta produsului.
«;ﬁﬁp’;;s_ebea, manca sau fuma in timpul manipularii produsului.
Sﬁa‘t'ﬁﬁivi inainile si pielea expusa cu api si sipun imediat dupd utilizare.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioadele de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu asociati cu trimetoprim.
Produsele acide determina precipitarea flumequinei.

Supradozaj:
In caz de supradozare, pot apirea tulburari digestive sau nervoase, insa acestea dispar cand se opreste

tratamentul.

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

T ETRO]

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

8. EVENIMENTE ADVERSE ]

Bovine (vitei), porci, giini (broileri),iepuri i pesti:

Mai putin frecvente Fotosensibilitate
(1 pani la 10 animale/1 000 de Reactii alergice ale pielii
animale tratate):

Rare Tulburdri digestive (varsaturi, diaree)
(1 péna la 10 animale/10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Tulburiri ale sistemului nervos (hiperexcitare)
(< 1 animal/10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheta, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, v rugdm s contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro
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9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE
DE ADMINISTRARE S

¢

.

. Produsul se administreaza pe cale orala in apa de baut, astfel: e O e
Bovine ( vitei): doza este de 5 g produs/ 50 - 100 kg greutate corporal§ ia fiecare 12-or
de 5 zile consecutive Ve T, N

o - -

-

re, timp
N, %

N

b

o

LN

Porci R
- adulti: doza este de 3 g produs/ 50 kg greutate corporald, la fiecare 12 o;é‘fiﬁiﬁge" _?;‘Zizgile
consecutive
- purcei: doza este de 3 g produs/ 25 kg greutate corporald, la fiecare 12 ore, timp de 3 — 5 zile
consecutive
* Gdini (broileri): doza este de 1 g produs /4 - 8 kg greutate corporald, timp de 3 — 5 zile
consecutive
* Iepuri: doza este de 1,5 g produs/10 kg greutate corporala, timp de 4-5 zile
*  Pesti: doza este de 12 g produs/100 kg greutate corporala, timp de 4-5 zile

[ 10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA B

Cantitatea necesara de pulbere se va dizolva initial intr—un volum mic de apa (100 g produs/ litru de
apa), cantitate care va fi apoi addugatd la restul cantititii de apa necesara.

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

11. PERIOADE DE ASTEPTARE 7

Carne si organe:

Bovine (vitei): 10 zile

Porci :10 zile

Gdini (broileri): 10 zile

Iepuri: 2 zile

Pesti: 32 grade zile ,

Nu se utilizeaza la animalele care produc lapte destinat consumului uman.
Nu se utilizeaza la géinile care produc oua pentru consum uman.

| 12.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pistra in loc uscat.

A se feri de lumina.

A nu se péstra la temperatura mai mare de 25°C.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE ]

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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 mésuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.
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[14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE B

- <
MR

Prodijssmedicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
\‘\\‘(\,‘g'i :
i3

I8 NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
T AMBALAJELOR

150322

Dimensiunile ambalajelor:

Ambalaj primar:

Pungi impermeabile termosudate constituite din PES/AI/LDPE x 100 g, x 1000 g
Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 10 pungix 100 g

Cutie de carton x 5 pungix 1000 g

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

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

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

17. DATE DE CONTACT |

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués De La Ensenada 16
28004 MADRID

SPANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida Del Péarroco Pablo Diez 49-57
San Andrés Del Rabanedo

24010 LEON

SPANIA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

DEAVET SRIL
Str.Cosmesti, Nr. 16
Brasov, Romania
+40722347218
toni@deavet.ro
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| 18.  ALTE INFORMATII

w. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in 6 luni.
Dupa diluare a se utiliza in 24 de ore.

|21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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