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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SYVAQUINOL, 100 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut pentru giini .Y

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA L o .

Fiecare ml de produs contine:

Substanta activa:
Enrofloxacina.......................ooi. 100 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, dacid aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic 15 mg

Hidroxid de potasiu

Apa distilata

Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Solutie galbuie, limpede.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Gaini (broileri)

3.2 Indicatii pentru utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacin, la gdini (broileri):
Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeazd atunci cand se stie cd apare rezistenta/rezistenta incrucisata la (fluoro)chinolone la
efectivele carora le este destinat tratamentul.

Nu se utilizeaza in tratamentul afectiunilor produse de germeni patogeni rezistenti la alte chinolone.
Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. si nu eradicheze microorganismul.



3.5 Precautii speéj‘ale pentru utilizare

Precautii speciale ﬁenm utilizarea in sigurantd la speciile tint:

Reglementirilg oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare
“atunci cand produsul éste utilizat. Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care
in conditii clinice ragpund putin sau care vor raspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.
Cand este po@‘i,bil“,‘i:ﬂilorochinolonele vor fi utilizate doar avand la baza testele de susceptibilitate.
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in  SPC pot favoriza raspandirea
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si pot scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone,

determinata de posibila rezistenta incrucisata.

Intrucat enrofloxacina a fost autorizati initial pentru utilizarea la pasarile de curte, a fost raspanditd pe
scari largd o reducere a sensibilitatii E. coli la fluorochinolone §i o crestere a microorganismelor
rezistente. In UE a fost raportata si rezistenta Mycoplasma synoviae.

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

Contactul direct cu pielea trebuie evitat datoritd sensibilizarii, dermatitei de contact sau a posibilelor
reactii de hipersensibilizare ce pot aparea la fluorochinolone.

Este recomandata purtarea manusilor de protectie in timpul manipularii produsului. Indepartati imediat
cu multa api orice stropi de produs care vin in contact accidental cu pielea sau ochii.

Dupa utilizare se vor spdla mainile si pielea expusa.

Consumul de alimente si bauturi, precum si fumatul in timpul utilizarii produsului este interzis.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Gaini (broileri):

Mai putin frecvente Tulburiri digestive (anorexie, varsaturi, diaree)*

Tulburari ale sistemului nervos (stare de excitatie, convulsii)
Reactii alergice (prurit, eruptii cutanate)

Fotosensibilitate**

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

*Tratament prelungit cu doze mari
**Expunerea pasirilor tratate la lumina soarelui.

Niciuna dintre reactiile adverse specificate mai sus nu prezintd motive de ingrijorare majora.
Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului 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 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.



. . . s . . Pt
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune 7 v

RONNPNTR

eventual antagonism. Administrarea concomitenti cu substante care contin aluminiu sau ms

A nu se utiliza in combinatii cu antibiotice din clasa macrolidelor sau tetraciclinelor datorifﬂ;gnu'r
; pa
reduce absorbtia de enrofloxacini. .

A nu se utiliza in combinatie cu produse antiinflamatoare nonsteroidiene.
3.9 Ciide administrare si doze

Se administreaza pe cale orala, in apa de baut.

10 mg enrofloxacina/kg greutate corporala pe zi (echivalent cu 0,1 ml produs/kg greutate corporala/zi),
timp de 3-5 zile consecutive.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive; timp de 5 zile consecutive in infectiile mixte si in formele cu
progresie cronicd. Daci in 2-3 zile nu se observi o ameliorare clinica, trebuie utilizat o terapie
antimicrobiani alternativd avand la bazi testele de sensibilitate.

Apa medicamentati trebuie si fie prezenta pe toatd perioada de tratament si nu trebuie si fie
disponibile alte surse de apa.

Pentru a asigura o dozare corect, greutatea corporala a pasarilor trebuie determinata cat mai precis
posibil pentru a evita subdozarea.

Apa medicamentata trebuie preparata in fiecare zi.

Se recomanda monitorizarea consumului de apa medicamentatd in timpul tratamentului deoarece
acesta variazd in functie de temperatura mediului ambiant, putand aparea o modificare a dozei, motiv
pentru care concentratia de enrofloxacina in apa de baut va trebui ajustati corespunzator.

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

Supradozarea poate determina tuburari digestive exprimate prin diaree, tulburari nervoase si, uneori,
reactii cutanate.
Asemenea efecte datorate supradozarii sunt rare si dispar odata cu incetarea tratamentului.

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 citre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile.
Nu se utilizeaza la ginile care produc oud sau destinate sa produca oua pentru consum uman.
Nu se administreaza la tineretul de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet : QJ0IMA90.
4.2 Farmacodinamie

Spectru antibacterian:
Enrofloxacina este activi impotriva bacteriilor Gram-negative, bacteriilor Gram-pozitive si
Mycoplasma spp.



In vitro, sensibilitatea a fost demonstratdi pe tulpini ale (i) speciilor Gram-negative cum ar fi
Pasteurella  multocida si  Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum 51 (i) Mycoplasma
gallisepticum si Mycoplasma synoviae. (Vezi punctul 4.5).

~Tipuri §i mecanisme de rezisten{d.

S-a raportat cé‘,f,ézisten;a la fluorochinolone apare din cinci surse, (i) mutatii punctuale in genele care
codeazd ADN 'tgiraza si/sau topoizomeraza IV care conduc la alterarea respectivelor enzime, (i1)
alterarea peﬁheabilitéﬁi medicamentului in bacteriile Gram-negative, (iii) mecanisme de eflux, (iv)
rezistentd mediatd de plasmide si (v) proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele conduc la

.....

din aceastd clasa de antimicrobiene este frecventa.

4.3 Farmacocinetica

Enrofloxacina se absoarbe rapid la nivelul tubului digestiv, producand nivele sangvine ridicate in
primele 2 ore de la administrare. Este usor distribuita in diferite tesuturi, in special la nivelul ficatului,
rinichilor, plamanilor si in lapte unde poate atinge concentratii duble fatd de cele sangvine, care se
mentin timp de 24 de ore dupa administrare.

Enrofloxacina se elimina in special pe cale renala, biliara, dar si prin intermediul laptelui.

Toxicitatea enrofloxacinei este foarte redusa.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se utiliza in combinatie cu produse acide deoarece poate aparea precipitarea enrofloxacinei.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.

Termenul de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor:24 de ore.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A se feri de lumina.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacoane din polietileni de inalta densitate, de culoare alba, opace, de 100 ml, 500 ml, 1000 ml (1 L),
canistre din polietilena de inalta densitate de 5.000 ml (5 L), 10.000 ml (10 L), 25.000 ml (25 L),

inchise cu capac polietilend de inalta densitate

Ambalaj secundar:
Cutie de carton x 1 flacon de 100 m]

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.



Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentulu, w dejectiile de la acestea se
vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului. S APk

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea upor astfel\ﬁe\ ¢
eliminate in conformitate cu cerintele locale. R
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau.a deseurjlor

. N . . . ) . : Yiwad
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale s1 cu sistemele nationale de eoles a‘tfﬁ,}
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv, T e

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS SYVA S.A.

7. . NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120327

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

22.06.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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



INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cuti€ de carton x 1 flagan x 100 ml

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SYVAQUINOL, 100 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut

, 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml de produs contine:
Substanta activa:
Enrofloxacing ......ooovvvveeevneeiiiii e 100 mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x 100 ml

| 4.  SPECH TINTA

Gdini (broileri)

5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

\ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile.
Nu se utilizeaza la gainile care produc oud sau sunt destinate sa produca oua pentru consum uman.

Nu se administreazz la tineretul de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere se va utiliza pana la 12 luni.
Dupi diluare se va utiliza in 24 de ore.

’ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de lumina.
A se pastra la temperaturi sub 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. i

| 12. MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA STINDEMANA COPIN,OR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor. N
‘\"2\"‘“’"«, .

u3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS SYVA S.A.

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120327

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10



INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane-din polietilena de inalta densitate x 100 ml

ZPENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

SXMAQUIN OL; 100 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut

[2- " PECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare ml de produs contine:
Substanta activa:
EnrofloXacing ......ocovvviriniiiiiiie e 100 mg

(3. SPECIITINTA ]

Gaini (broileri)

(4. CAIDE ADMINISTRARE |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Carne si organe: 7 zile.
Nu se utilizeaza la giinile care produc oua sau sunt destinate sa produca oua pentru consum umat.

Nu se administreaza la tineretul de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

6. DATA EXPIRARII ]

Exp. {I//aaaa}

Dupi deschidere se va utiliza pana la 12 luni.
Dupa diluare se va utiliza in 24 de ore.

7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de lumina.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

LABORATORIOS SYVA S.A.

(9. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

1



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT ’ : .

Flacoane de 500 ml, 1 L, canistre de S L,10L si25L

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S ]

SYVAQUINOL, 100 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut pentru giini

2. COMPOZITIE ]

Fiecare ml de produs contine:

Substanta activa:

Enrofloxacina ......................... 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic ............ooooiioiiiiiin i 15 mg

Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Solutie galbuie, limpede.

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Flacoane de 500 ml, 1 L, canistre de 5 L, 10 L, si25L.

| 4. SPECII TINTA ]

Gdini (broileri)

| 5. INDICATII DE UTILIZARE B

Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor cauzate de urmitoarele bacterii sensibile la enrofloxacin, la gaini (broileri):
Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

| 6. CONTRAINDICATII ]

Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza atunci cind se stie ca apare rezistenta/rezistenta incrucisata la (fluoro)chinolone la
efectivele carora le este destinat tratamentul.

Nu se utilizeaz in tratamentul afectiunilor produse de germeni patogeni rezistenti la alte chinolone.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.



7. ApﬁiELTIONARI SPECIALE B

Atedti@;;ﬁri speciale

\'Este,gfff)%;bil cq,trdtzirrientul infectiilor cu Mycoplasma spp. si nu eradicheze microorganismul.
‘

T

Pm/qéuﬁi”speci@le pehtru utilizarea in siguranta la speciile tinta

ékgglementénle oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare
Atencicand produsul este utilizat. 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.
Cand este posibil, fluorochinolonele vor fi utilizate doar avand la baza testele de susceptibilitate.
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in  SPC pot favoriza raspandirea
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si pot scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone,
determinata de posibila rezistenta incrucisata.

intrucat enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasarile de curte, a fost raspanditd pe

scard largd o reducere a sensibilitdtii E. coli la fluorochinolone si o crestere a microorganismelor
rezistente. In UE a fost raportata si rezistenta Mycoplasma synoviae.

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

Contactul direct cu pielea trebuie evitat datoritd sensibilizarii, dermatitei de contact sau a posibilelor
reactii de hipersensibilizare ce pot aparea la fluorochinolone.

Este recomandata purtarea manusilor de protectie in timpul manipularii produsului. Indepartati imediat
cu multa api orice stropi de produs care vin in contact accidental cu pielea sau ochii.

Dupa utilizare se vor spdla méinile i pielea expusa.

Consumul de alimente si bauturi, precum i fumatul in timpul utilizrii produsului este interzis.

Gestatie, lactatie si pdsiri ouatoare
Nu este cazul.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se utiliza in combinatii cu antibiotice din clasa macrolidelor sau tetraciclinelor datorita unui
eventual antagonism. Administrarea concomitenta cu substante care contin aluminiu sau magneziu pot
reduce absorbtia de enrofloxacina.

A nu se utiliza in combinatie cu produse antiinflamatoare nonsteroidiene.

Supradozaj

Supradozarea poate determina tuburari digestive exprimate prin diaree, tulburari nervoase si, uneori,
reactii cutanate.
Asemenea efecte datorate supradozarii sunt rare si dispar odata cu incetarea tratamentului.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare

A se administra doar de citre un medic veterinar.

Incompatibilitati majore

A nu se utiliza in combinatie cu produse acide deoarece poate aparea precipitarea enrofloxacinei.

13



| 8. EVENIMENTE ADVERSE ]

Evenimente adverse

Gaini (broileri): i

Mai putin frecvente Tulburari digestive (anorexie, vérsituri, diaree)* -

. . Tulburdri ale sistemului nervos (stare de excitatie, convalsii)
(1 pandla 10 animale/ 1 000 de Reactii alergice (prurit, eruptii cutanate ) T
animale tratate): Fotosensibilitate ** R

*Tratament prelungit cu doze mari
**Expunerea pasdrilor tratate la lumina soarelui.

Niciuna dintre reactiile adverse specificate mai sus nu prezintd motive de ingrijorare majora.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheta, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare, reprezentantul legal 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

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SIMETODE
DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare

Se administreazi pe cale orald, in apa de baut.

10 mg enrofloxacina/kg greutate corporala pe zi (echivalent cu 0,1 ml produs/kg greutate corporala/zi),
timp de 3-5 zile consecutive.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive; timp de 5 zile consecutive in infectiile mixte si in formele cu
progresie cronicd. Daci in 2-3 zile nu se observi o ameliorare clinica, trebuie utilizati o terapie
antimicrobiana alternativi avand la bazi testele de sensibilitate.

Apa medicamentati trebuie sa fie prezenta pe toati perioada de tratament si nu trebuie si fie
disponibile alte surse de apa.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald a pasarilor trebuie determinata cat mai precis
posibil pentru a evita subdozarea.

[ 10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ]

Recomandéri privind administrarea corecta

Apa medicamentata trebuie preparata in fiecare zi.

Se recomanda monitorizarea consumului de apa medicamentati in timpul tratamentului deoarece
acesta variazi in functie de temperatura mediului ambiant, putand aparea o modificare a dozei, motiv
pentru care concentratia de enrofloxacina in apa de bdut va trebui ajustati corespunzator.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE 1

Carne si organe: 7 zile.

Nu se utilizeaza la gainile care produc oud sau sunt destinate sa produca oua pentru consum uman.
Nu se administreaza la tineretul de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

14



12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE j

Precau‘pli Spec1ale pentru depozitare
\S - -

A nuse 852 la vederea si indemana copiilor.

Ase ferlfd'e lumina.
gf»se pastra la temperaturi sub 25°C.

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

l 13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE J

Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape 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 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.

[ 14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

120327

Dimensiunile ambalajelor:

Ambalaj primar:

Flacoane din polietilen de inalta densitate, de culoare alba, opace, de 100 ml, 500 ml, 1000 ml (1 L),
canistre din polietilena de inaltd densitate de 5.000 ml (5 L), 10.000 ml (10 L), 25.000 ml (25 L),

inchise cu capac polietilend de inalta densitate.

Ambalaj secundar:
Cutie de carton x 1 flacon de 100 m!

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

[16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI |

Data ultimei revizuiri a etichetei

{LL/AAAA}
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii

privind produsele. ’f S

| 17. DATE DE CONTACT

Detindtorul 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 Pérroco Pablo Diez 49-57
San Adnrés Del Rabanedo

24010 LEON

SPANIA

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

DEAVET SRL
Str.Cosmesti, Nr. 16
Brasov, Romania

Tel: +40722347218
e-mail: toni@deavet.ro

| 18.  ALTE INFORMATII

| 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” B

Numai pentru uz veterinar.

| 20.  DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

Dupé deschidere se va utiliza pana la 12 luni.
Dupa diluare se va utiliza in 24 de ore.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

i1
$

SYVAQUINOL, 100 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut pentru géiéf L s .

D)

2. Compozitie

Fiecare ml de produs contine:

Substanta activa:

Enrofloxacina ......................oo 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic .............oooooiii 15mg

Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Solutie galbuie, limpede.

3. Specii tinti

Gdini (broileri)

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor cauzate de urmitoarele bacterii sensibile la enrofloxacin, la gaini (broileri):
Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza atunci cdnd se stie ca apare rezistenta/rezistenta incrucisati la (fluoro)chinolone la

efectivele cdrora le este destinat tratamentul.

Nu se utilizeaza in tratamentul afectiunilor cauzate de germeni patogeni rezistenti la alte chinolone.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentioniri speciale

Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. sa nu eradicheze microorganismul.
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Reglementirile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare
atunci cand produsul este utilizat. 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.
Cand este posibil, fluorochinolonele vor fi utilizate doar avand la baza testele de susceptibilitate.
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in SPC pot favoriza raspandirea
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si pot scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone,
determinata de posibila rezistenta incrucisata.

Intrucét enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasirile de curte, a fost raspanditd pe

scard largd o reducere a sensibilitatii E. coli la fluorochinolone $i 0 crestere a microorganismelor
rezistente. In UE a fost raportata si rezistenta Mycoplasma synoviae.
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Precautu snemale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale -

Cont tul dlrect cu pielea trebuie evitat datoritd sensibilizarii, dermatitei de contact sau a
posibilelor reactii de hipersensibilizare ce pot aparea la fluorochinolone.

"Este’ recomandati purtarea manusilor de protecue in timpul manipularii produsului. Indepartati
1med1arcu multa apa orice stropi de produs care vin in contact accidental cu pielea sau ochii.

Eupauﬁllzare se vor spila mainile si p1elea expusd.
;Consumul de alimente si bauturi, precum si fumatul in timpul utilizarii produsului este interzis.

Gestatie, lactatie si pdsiri oudtoare

Nu este cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se utiliza in combinatii cu antibiotice din clasa macrolidelor sau tetraciclinelor datorita unui
eventual antagonism. Administrarea concomitenti cu substante care conin aluminiu sau magneziu pot
reduce absorbtia de enrofloxacina. »
A nu se utiliza in combinatie cu produse antiinflamatoare nonsteroidiene.

Supradozare

Supradozarea poate determina tuburari digestive exprimate prin diaree, tulburari nervoase si, uneori,
reactii cutanate.
Asemenea efecte datorate supradozarii sunt rare si dispar odata cu incetarea tratamentului.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare

A se administra doar de citre un medic veterinar.

1t gt

Incompatibilitati majore
A nu se utiliza in combinatie cu produse acide deoarece poate aparea precipitarea enrofloxacinei.

7. Envenomate adverse

Gdini (broileri):

Mai putin frecvente Tulburari digestive (anorexie, varsituri, diaree)*

Tulburari ale sistemului nervos (stare de excitatie, convulsii)
Reactii alergice (prurit, eruptii cutanate)

Fotosensibilitate**

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

*Tratament prelungit cu doze mari
**Expunerea pésdrilor tratate la lumina soarelui.

Niciuna dintre reactiile adverse specificate mai sus nu prezinti motive de ingrijorare majora.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului 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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8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrape.

Se administreaza pe cale orald, in apa de baut. i,
10 mg enrofloxacina/kg greutate corporald per zi timp (echivalent cu 0,¥;m
corporala/zi) de 3-5 zile consecutive. P

a

L proc}us/kg vg%e;utate

P

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive; timp de 5 zile consecutive in infectiilé mizgte §itn /f&fmﬁe‘le‘ cu
progresie cronicd. Dacd in 2-3 zile nu se observd o ameliorare clinicd, trebuie utilizatd o terapie
antimicrobiana alternativi avand la bazi testele de sensibilitate. ) ML

Apa medicamentati trebuie si fie prezenta pe toatd perioada de tratament si nu trebuie si fie
disponibile alte surse de apa.

Pentru a asigura o dozare corects, greutatea corporald a gainilor trebuie determinati cat mai precis
posibil pentru a evita subdozarea.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Apa medicamentata trebuie preparata in fiecare zi.

Se recomanda monitorizarea consumului de apa medicamentati in timpul tratamentului deoarece
acesta variaza in functie de temperatura mediului ambiant, putand aparea o modificare a dozei, motiv
pentru care concentratia de enrofloxacina in apa de biut va trebui ajustata corespunzator.

10.  Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile.

Nu se utilizeaza la géinile care produc oui sau sunt destinate sa produca oua pentru consum uman.
Nu se administreaza la tineretul de inlocuire cu 14 zile Tnainte de inceperea perioadei de ouat.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

A se feri de lumina.
A se pistra la temperaturi sub 25°C .

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 Iuni.
Termenul de valabilitate dupa diluare 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 masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.
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13. Ciasiﬁcarea produselor medicinale veterinare

Produs mediginal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

- i
I s

L
1%
£

e
145

i Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

” 1 Dimenéiunile ambalajelor:

Ambalaj primar:

Flacoane din polietilend de nalta densitate, de culoare alba, opace, de 100 ml, 500 ml, 1000 ml (1 L),
canistre din polietilend de inaltd densitate de 5.000 ml (5 L), 10.000 ml (10 L), 25.000 ml (25 L),
inchise cu capac polietilend de inalta densitate.

Ambalaj secundar:
Cutie de carton x | flacon de 100 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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués De La Ensenada Num 16
28004 MADRID

SPANIA

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Syva S.A.

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

24010 LEON

SPANIA

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

DEAVET SRL
Str.Cosmesti, Nr. 16

Brasov, Romania
Tel: +40722347218
e-mail: toni@deavet.ro
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