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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SYVAQUINOL 100 INJECTABIL, 100 mg/ml, pentru bovine si porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Enrofloxacin ........... 100 mg
Excipienti:

Alcool benzilic ................... 10 mg
Excipientis.q.f. .................. I ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila. Solutie clara, trasparenta, cu o tenta galbuie, fara particule straine.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine.
Porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Produsul este recomandat pentru tratamentul urmatoarelor boli:

Bovine:

- colibaciloza

- omfalita

- afectiuni respiratorii

Porcine:

- colibaciloza

- rinita atrofica

- pneumonie enzootica
- mastita

- metrita

4.3 Contraindicatii
A nu se folosi la tratamentul proceselor cauzate de germeni rezistenti la alte quinolone.

Nu administrati produsul in doze mari si timp indelungat, la scroafele gestante. Nu administrati
produsul la animale cu probleme in dezvoltarea cartilajelor osoase de crestere.

Nu administrati produsul la animalele al caror lapte este destinat consumului uman.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare
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ji speciale pentru utilizare la animale
punerea la soare a animalelor tratate.
e fa si cu prudenta la animalele nou-nascute si foarte tinere.
@%—,0' se 5' si cu prudenta la animalele cu insuficienta renala sau hepatica. In aceste cazuri, reduceti doza.
\{,}‘:/ oI N i¥Ctati in acelasi loc mai mult de 5 ml, la vitei, si mai mult 2,5 ml, la porcine.

Wiy (N\"'PO]' ticile oficiale si locale antimicrobiene trebuie luate in considerare la folosirea acestui produs.
Fluoroquinolonele ar trebui sa fie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns sau
este de asteptat sa raspunda slab la tratamentul cu alte clase de produse antimicrobiene. Oricand este
posibil, fluoroquinolonele ar trebui sa fie folosite numai pe baza unui test de susceptibilitate.

Folosirea produsului altfel decat rezulta din specificatii poate duce la cresterea aparitiei de bacterii
rezintente la fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone datorita

potentialei rezistente incrucisate.

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

Nu se cunosc.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Tratamentul indelungat, cu doze mari, produce probleme digestive cu anorexie, varsaturi si diaree. In
unele cazuri pot aparea afectiuni neurologice, cu agitatie si chiar convulsii. In unele cazuri pot aparea

procese alergice ale pielii, cu mancarime si eruptii pe piele.
Reactii de fotosensibilizare ale animalelor tratate cand sunt expuse la soare. Aceste cazuri nu sunt
frecvente si in mod normal nu sunt severe.

Nici una dintre reactiile adverse de mai sus nu sunt frecvente si gradul de severitate nu este important.
La porcine, la administrarea intramusculara, poate apare o usoara reactie locala la locul de injectare.

4.7  Utilizare in perioada de gestatic, lactatic sau in perioada de ouat

Evitati in perioada de gestatie, in special la scroafe, tratamentele indelungate cu doze mari de produs.
Nu administrati produsul la animalele al caror lapte este destinat consumului uman.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiunc

A nu se folosi in combinatie cu antibiotice macrolide sau tetracicline, datorita eventualulfui
antagonism.

A nu se folosi in combinatic cu anti-inflamatoare non-steroidicnc.

4.9  Cantititi de administrat i calea de administrare

Bovine:

Administrati 0,25 — 0,50 ml de SYVAQUINOL 100 INJECTABIL per 10 kg greutate corporala
(echivalent la 2.5 — 5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala), la fiecare 24 ore, timp de 4-5 zile
consecutive, prin injectie subcutanata. La vitei, nu administati mai mult de 5 ml in acelasi loc de

injectare
Porcine:
Administrati 0,25 — 0,50 ml de SYVAQUINOL 100 INJECTABIL per 10 kg greutate corporala

(echivalent la 2,5 — 5 mg enrofloxacina / kg, greutate corporala), la fiecare 24 ore, tlmp de 34 zile
consecutive, prin injectie intramusculara in musculatura gatului. Nu administati mai mult de 2,5 ml in

“acelasi loc de injectare.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Supradozarea poate induce probleme digestive cu diaree, probleme neurologice si, une
alergice cutanate. Aceste efecte sunt rar severe si dispar dupa oprirea tratamentului.

4.11 Timp de asteptare

Carne: 12 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grup farmacoterapeutic: Antiinfectioase sistemice. Antibacteriale sistemice. Quinolone si quinoxaline
antibacteriene. Fluoroquinolone. Enrofloxacine.

Cod ATCvet: QI0IMAS0

5.1 Proprietati farmacodinamice

Enrofloxacina este o quinolona fluorinata cu un spectru larg de actiune impotriva majoritatii
germenilor Gram pizitivi si negativi precum si impotriva micoplasmei si clamidiei.
Actiunea sa este bactericida.

In urmatorul tabel, sunt prezentati toti germenii sensibili la enrofloxacina si MIC corespunzator:

GERMENI No. valori MIC medie MIC
(mcg/ml) (mcg/ml)
Escherichia coli 178 <0.01-0.5 0.06
Klebsiella spp. 48 <0.03-0.5 0.06
Salmonella spp. 115 0.003 - 0.5 0.03
Proteus sp. 55 0.03-0.5 0.25
Serratia marcescens 20 0.01-1.0 0.12
Citrobucter spp. 3 0.25-0.5 0.25
Yersinia spp. 5 0.01-0.04 0.01
Campylobacier spp. 31 0.03 -0.25 0.25
Pseudomona aeruginosa 4] 0.25-2.0 0.75
Brucella canis 3 0.1-0.25 0.25
Bordetella bronchiseptica 31 0.1-4.0 0.5
Moraxella bovis 5 0.03-0.05 0.03
Haemophillus spp. 23 0.02-0.5 0.02
Pasteurella multocida 78 <0.001 - 0.12 0.008
Pasteurella haemolvtica 52 0.008 - 0.12 0.06
Vibrio parahaemolyticus 25 <0.01-04 0.2
Treponema hyodyvsenteriae 5 4.0 4.0
Bacillus cereus 48 0.06-0.5 0.25
Staphylococcus aureus 135 0.03-1.0 0.12
Staphylococcus hyicus 12 0.01-04 0.12
Streptococcus spp. 61 0.06-4.0 0.75
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; Mgﬁl No. valori MIC medie MIC
& . 3/ (meg/ml) (mcg/ml)

, 4/‘9070’3\ C oc‘{(@"bjacleriwn pyogenes 29 0.06-4.0 0.75

S o B reric monocylogenes 5 1.0-2.0 1.75

Erysipelotrix spp. 6 0.06- 0.1 0.06

Mycoplasma spp. 92 0.01-1.0 0.25

Actinobacillus spp. 8 0.01-03 0.03
Bacteroides spp. 25 0.8-12.5 1.6
Clostridium perfiringens 33 02-2.0 0.5

(din Scheer, M. Veterinary Mcdical Review.- 2, 90-99. 1987).

Mecanismul de actiunc al enrofloxacinci este bazat pe intreruperca sintezei de acizi nucleici prin
inhibarca cnzimei ADN-giraza care este responsabila pentru formarea si rotatia negativa a spiralei
ADN. Prin inhibarea acestui mecanism este impiedicata replicarea ADN-ului si, prin urmare,

multiplicarea bacteriana.
Acest mecanism de actiune al enrofloxacinei face ca singura modalitate posibila de aparitic a

rezistentei bacteriene sa fie de tip cromosomial, iar acest lucru este dificil si improbabil.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Enrofloxacina este absorbita rapid la locul de inoculare si atinge concentratii plasmatice maxime la 2
ore dupa administrare. Enrofloxacina este distribuita rapid si usor prin diferite tipuri de tesuturi si
fluide, in special ficat, rinichi, plamani si lapte, unde poate atinge concentratii de doua ori mai mari
decat cele plasmatice si mentine concentratii eficiente timp de 24 de ore dupa administrare.

Enrofloxacina este eliminata in principal prin bila si rinichi precum si prin lapte.

Toxicitatea enrofloxacinei este foarte scazuta si combinata cu dozele mici administrate ofera
produsului un spectru larg terapeutic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de potasiu
Alcool benzilic
Apa pentru injectic

6.2 Incompatibilitati

A nu se folosi in combinatii cu acizi care pot precipita enrofloxacina.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra intr-un loc racoros si ferit de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla colorata, tip II, cu dop de cauciuc bromobutil si capac de aluminiu continand 50 si
100 ml de produs. fiecare flacon fiind inclus intr-o cutie de caton.

Nu toate dimensiunile de amballajj pot fi comercializate.
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deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de p
trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATOR[OS SYVA, S.AU.

Av. Parroco Pablo Diez 49-57
24010 Leon, SPANIA

Phone +34 987 800 800

Fax +34 987 805 852

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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Cutii de carton cu flacon de 50 si 100 ml

] 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SYVAQUINOL 100 INJECTABIL, 100 mg/ml pentru bovine si porcine
Enrofloxacina

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Enrofloxacina ........ccccceee v eennn... 100 mg
Alcool benzilic ........ ..o 10 Mg
Excipientis.q.f ... 1 ml

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutic injectabila

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacoane de 50 si 100 ml

| 5.  SPECIH TINTA

Bovine si porcine

| 6. INDICATIH

Bovine: colibaciloza, om[alita, afectiuni respiratorii
Porcine: colibaciloza, rinita atrofica, pneumonie enzootica, mastita, metrita

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carnc: 12 zile.

Laptc: Nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman

[9.  ATENTIONARI SPECIALE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

Perlioilda d‘e valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.
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A sc pastra intr-un loc racoros si ferit de lumina.

CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE \Z n 5
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12.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13.

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinara.

| 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indemina copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Av. Parroco Pablo Diez 49-57
24010 Ledn, SPANIA

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[ 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Batch {numar}

TENCS UnUARA \kbmc G 1
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ATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla, tip 11, de 50 si 100 -ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SYVAQUINOL 100 INJECTABIL, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine
" Enrofloxacina

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Enrofloxacing ......ccccceveveeeevevnenn... 100 mg
Alcool benzilic ...........ccccveeee. 10mg
Excipientis.q.f ... 1 ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

[ 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 si 100 ml

[5.  SPECUTINTA

Bovine si porcine

[6. INDICATIL

Citii prospectul inainte de utilizare.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 12 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarca la animale in lactatic care produc lapte pentru consum uman.

[9.  ATENTIONARI SPECIALE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

Peri bilitat L schi ului orimar: 2 .
?38@#&5?}8&] Iélf\]/‘\gldau,')g_[a)r.'b’?a deschidere a ambalzijulm primar: 28 de ;llé. i e
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE E 3%\ .|
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A se pastra intr-un loc racoros si ferit de lumina. ‘\%%'"Jlmm\
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12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinard

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la indemana copiilor.

; 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
] COMERCIALIZARE

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Av. Parroco Pablo Diez 49-57
24010 Ledn, SPANIA

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Batch {numar}
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
Av. Parroco Pablo Diez 49-57
24010 Leon, SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SYVAQUINOL 100 INJECTABIL, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine
Enrofloxacina

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml contine:

Enrofloxacina ......ccccccecevevenennnon. 100 mg
Alcoo! benzilic ..o, 10mg
Excipienti s.q.f ..., 1 ml

4 INDICATI

Produsul este recomandat pentru tratamentul urmatoarelor boli:

Bovine: colibaciloza, omfalita, afectiuni respiratorii
Porcine: colibaciloza, rinita atrofica, pneumonie enzootica, mastita, metrita

5. CONTRAINDICATII
A nu se folosi la tratamentul proceselor cauzate de germeni rezistenti la alte quinolone.

Nu administrati produsul in doze mari si timp indelungat, la scroafele gestante. Nu administrati
produsul la animale cu probleme in dezvoltarea cartilajelor osoase de crestere.

Nu administrati produsul la animalele al caror lapte este destinat consumului uman.

6. REACTII ADVERSE

Tratamentul indelungat, cu doze mari, produce probleme digestive cu anorexie, varsaturi si diaree. In
unele cazuri pot aparea afectiuni neurologice, cu agitatie si chiar convulsii. In unele cazuri pot aparea

procese alergice ale pielii, cu mancarime si eruptii pe piele.
Reactii de fotosensibilizare ale animalelor tratate cand sunt expuse la soare. Aceste cazuri nu sunt
frecvente si in mod normal nu sunt severe.

Nici una dintre reactiile adverse de mai sus nu este frecventa si gradul de severitate nu este important.
La porcine, la administrarea intramusculara, poate apare o usoara reactie locala la locul de injectare.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.
Tergesthy ULty W 0Lty

7.  SPECII TINTA _ |
CooNea™d Dy Y\ S

Bovine si porcine.
L ~ H - - .
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“"{echivalent la 2,5 — 5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala), la fiecare 24 ore, timp de 4-5 zile
consecutive, prin injectie subcutanata. La vitei, nu administati mai mult de 5 ml in acelasi loc de

injectare.

Porcine:

Administrati 0,25 — 0,50 ml de SYVAQUINOL 100 INJECTABIL per 10 kg greutate corporalg
(echivalent la 2,5 — 5 mg enrofloxacina / kg greutate corporala), la fiecare 24 ore, timp de 3-4 zile .
consecutive, prin injectie intramusculara in musculatura gatului. Nu administati mai mult de 2,5 ml in

acelasi loc de injectare.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Bovine: La vitei, nu administati mai mult de 5 ml in acelasi loc de injectare

Porcine: Nu administati mai mult de 2,5 ml in acelasi loc de injectare

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 12 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra intr-un loc racoros si ferit de lumina.

A nu se lasa produsul la indemana copiilor.

A nu se folosi dupa data expirarii mentionata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Evitati expunerea la soare a animalelor tratate.
A se folosi cu prudenta la animalele nou-nascute si foarte tinere.
A se folosi cu prudenta la animalele cu insuficienta renala sau hepatica. In aceste cazuri, reduceti doza.

Nu injectati in acelasi loc mai mult de 5 ml, la vitei, si mai mult 2,5 ml, la porcine.

Politicile oficiale si locale antimicrobiene trebuie luate in considerare la folosirea acestui produs.
Fluoroquinolonele ar trebui sa fie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns sau
este de asteptat sa raspunda slab la tratamentul cu alte clase de produse antimicrobiene. Oricand este
posibil, fluoroquinolonele ar trebui sa fie folosite numai pe baza unui test de susceptibilitate.

Folosirea produsului altfel decat rezulta din specificatii poate duce la cresterea aparitiei de bacterii
rezintente la fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone datorita
potentialei rezistente incrucisate.

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

Nu se cunosc.
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13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare 2 medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATL

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Supradozarea poate induce probleme digestive cu diaree, probleme neurologice si, uneori, reactii
alergice cutanate. Aceste efecte sunt rar severe si dispar dupa oprirea tratamentului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Nu administrati produsul la animalele al caror lapte este destinat consumului uman.

Evitati in perioada de gestatie, in special la scroafe, tratamentele indelungate cu doze mari de produs.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se folosi in combinatie cu antibiotice macrolide sau tetracicline, datorita eventualului
antagonism.
A nu se folosi in combinatie cu anti-inflamatoare non-steroidiene.

Flacoane de sticla colorata, tip 1, cu dop de cauciuc bromobutil si capac de aluminiu continand 50 si
100 ml de produs, fiecare flacon fiind inclus intr-o cutie de caton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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