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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR RS
SYVAQUINOL 100 INJECTABIL, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru boviné '?i}j)prci_:,

E

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Enrofloxacini ........... 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si Compozitia cantitativi, daci aceasti
a altor constituenti informatie este esentialii pentru
administrarea corect a produsului
medicinal veterinar

Hidroxid de potasiu

Alcool benzilic 10 mg

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, limpede, transparents, cu o tenta galbuie, fara particule striine.
3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine si porci.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint:

Bovine:

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma spp.

Tratamentul mamitelor acute severe determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale Escherichia
coli.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale Escherichia coli.
Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acuti determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina
ale Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai mica de 2 ani.

Poreci:

Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.

Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, PDS (sindromul MMA) determinate de tulpini
sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli si Klebsiella spp..

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.



Tratamentul seéfféemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

33 Contraiﬁd}é:ﬁii
Nu se utlllzeazé m cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utﬂweaz'irm tratamentul afectiunilor cauzate de germeni rezistenti la alte quinolone.

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

Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni ale cartilajului articular.

3.4 Atentioniri speciale

Nu existi.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Evitati expunerea la soare a animalelor tratate.

A se utiliza cu prudenta la animalele nou-nascute si foarte tinere.

A se utiliza cu prudenta la animalele cu insuficienta renala sau hepatica. In aceste cazuri, reduceti
doza.

La utilizarea produsului trebuie si de tina seama de politicile oficiale i locale privind
antimicrobienele.

Fluoroquinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care
se preconizeaza ¢i vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Ori de cate ori este posibil, floroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectudrii analizelor de
susceptibilitate.

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

Modificiri degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratafi oral cu 30 mg
enrofloxacind / kg greutate corporala timp de 14 zile.

Utilizarea enrofloxacinei la miei in crestere la doza recomandat timp de 15 zile a provocat modificari
histologice ale cartilajului articular, care nu sunt asociate la semne clinice.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone trebuie si evite cotactul cu produsul
medicinal veterinar.

In cazul contactului produsului cu pielea sau cu ochii, clatiti din abundenta cu apa.

Evitati autoinjectarea accidentala. In caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitafi contactul direct cu pielea deoarece poate aparea sensibilizare, dermatite de contact si
hipersensibilitate. Purtati manusi de protectie.



Nu mancati, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati produsul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Mai putin frecvente

.. o |
(1 pnd la 10 animale/ 1 000 de animale tratate): Reactii de fotosensibilizare

Foarte rare Tulburéri digestive (anorexie, varsituri si

diaree)?

Tulburari neurologice (agitatie, convulsii)®

Reactii alergice cutanate (prurit si eruptii

cutanate)*

1. La animalele tratate, atunci cind sunt expuse la soare. De reguld, aceste cazuri nu sunt
grave.

2. Tratament pe termen lung cu doze mari. Gradul de severitate nu este important.

Gradul de severitate nu este important.

4. Gradul de severitate nu este important.

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

(V8]

Poreci:

Mai putin frecvente

e . vy 1
(1 pand la 10 animale /1 000 de animale tratate): Reacti1 de fotosensibilizare

Foarte rare Tulburari digestive (anorexie, varsaturi i
diaree)? '

Tulburiri neurologice (agitatie, convulsii)?
Reactii alergice cutanate (prurit si
eruptiicutanate)*

Reactii locale usoare la locul de injectare
1. La animalele tratate, atunci cand sunt expuse la soare. De regula, aceste cazuri nu sunt
grave.

Tratament pe termen lung cu doze mari. Gradul de severitate nu este important.
Gradul de severitate nu este important,

Gradul de severitate nu este important.

Administrare intramusculara, ugoara.

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

il

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului 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
Gestatie:

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

Poate fi utilizat la vaci in perioada de lactatie.



3.8 Interactiupea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se utiliza in éombinatie cu antibiotice macrolide sau tetracicline, datorita eventualului
antagonism. @ ¢

. A nu se utiliza in combinatie cu antiinflamatoare non-steroidiene.

39 Ca \'déﬁxﬁ;linistrare si doze

B d .
Administratc intravenoasi, subcutanata sau intramusculara.
Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Pentru a asigura dozarea corecta, greutatea corporala ( gc ) ar trebui s fie determinaté cat mai precis
posibil pentru a se evita subdozarea.

Bovine:

5 mg enrofloxacind/kg greutate corporald, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporala, o daté pe
zi, timp de 3 - 5 zile.

Artrita asociati cu micoplasmoza acuti determinate dé tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai mici de 2 ani: 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporala,
care corespunde la 1 m1/20 kg greutate corporald, o data pe zi, timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lenta sau subcutanat.

Marnita acuta determinati de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacina / kg greutate corporald, care
corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, prin injectare intravenoas lenta o data pe zi timp de doua
zile consecutive.

O a doua dozd poate fi administrata pe cale subcutanata. In acest caz, se aplicd timpul de asteptare
dupa injectarea subcutanata.

Nu ar trebui s fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanata.
Poreci:

2,5 mg enrofloxacini / kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/20 kg greutate corporald, o
datd pe zi prin injectare intramusculara, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli : 5 mg enrofloxacind / kg
greutate corporali, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, o daté pe zi prin injectare
intramusculard, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuatd in git la baza urechii.

Nu ar trebui s fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozarea poate induce tulburdri digestive cu diaree, tulburari neurologice si, uneori, reactii
alergice cutanate. Aceste efecte sunt rar severe si dispar dupa oprirea 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 catre un medjc veterinar.

3.12 Perioade de asteptare
Bovine:

Dupd injectie intravenoasd: Carne si organe: 5 zile.
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Lapte: 3 zile.

Dupd injectie subcutanatd:Carne §i organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci;

Carne si organe: 13 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJOIMA9Q

4.2 Farmacodinamie

Mod de actiune

Doua enzime esentiale in replicarea si transcrierea ADN-ului, ADN giraza si topoizomeraza IV, au
fost identificate ca tinte moleculare ale fluorochinolonelor. Inhibarea {intita este determinata de
legarea non - covalenta a moleculelor de fluorochinolone la aceste enzime. Furcile de replicare si
complexele de translatie nu pot trece dincolo de aceste complexe enzime - ADN - fluorochinolone si
inhibarea ADN si sinteza de ARNm declanseazi evenimente care conduc la o, ucidere rapida &
bacteriilor patogene dependenta de concentratie substantei. Modul de actiune al enrofloxacinei este
bactericid si activitatea bactericida este dependenti de concentratie.

Spectru antibacterian

Enrofloxacina este activa impotriva multor bacterii Gram-negative, cum ar fi Escherichia coli,
Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (de exemplu, Pasteurella
multocida ), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., impotriva bacteriilor Gram-pozitive,
cum ar fi Staphylococcus spp. ( de exemplu, Staphylococcus aureus ) si impotriva Mycoplasma spp. la
dozele terapeutice recomandate.

Tipuri si mecanismele de rezistenta

Rezistenta la fluorochinolone a fost raportata ca provenind din cinci surse, (1) mutatiile punctiforme
din genele care codifici ADN-giraza si / sau topoizomeraza IV care conduce la modificiri ale enzimei
respective, (ii ) alterarea permeabilititii substantei active in bacteriile Gram-negative, ( iii )
mecanisme de eflux, ( iv ) rezistentd mediatd de plasmide si ( v ) proteine de protectie ale

girazei. Toate mecanismele conduc la scaderea sensibilitatii bacteriilor fatd de fluorochinolone.
Rezistenta incrucisata intre florochinolonele din aceasta clasi de antimicrobiene este frecvent.

4.3 Farmacocinetici

Enrofloxacina este absorbita rapid la locul de injectare 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.



5. INFORMATI FARMACEUTICE

51 Incompatibiii&giti majore
In absenta studiif&;d@a‘?compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
" produse medicinale Véterinare.

5.2 ’I:e_x;ffﬁaef_j]‘geiralabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla colorata, tip I, cu dop de cauciuc bromobutil si capac de aluminiu continand 50
ml si 100 mi de produs, ambalate individual in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi 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 i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMERELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Laboratorios Syva S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE C OMERCIALIZARE

160158

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 26/01/2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de ﬁ'aje a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa. eu/veterinary).




ANEXA I
ETCHETAREA SI PROSPECTUL



A.

ETICHETAREA




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

} CUTIE DE CARTON CU 1 FLACON DE 50 ML
CUTIE DE CARTON CU 1 FLACON DE 100 ML

g
ra

ot e

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SYVAQUINOL 100 INJECTABIL, 100 mg/ml, solutie injectabila

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Enrofloxacina .......c.cceceeeveevvevee... 100 mg

’ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

Flacoane de 50 ml si 100 ml

|4 SPECH TINTA

Bovine si porci

|5. INDICATU

L

6. CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine:

Dupd injectie intravenoasd.: Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

Dupd injectie subcutanatd: Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:

Carne si organe: 13 zile.

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza In interval de 28 de zile.
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” 70 o |

N

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

‘ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” j

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

( 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]

Laboratorios Syva S.A.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]

160158

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

-FLACON DIN STICLA TIP II, DE 100 ML

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SYVAQUISBE 100 INJECTABIL, 100 mg/ml, solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare m] contine:
Substanta activa:

Enrofloxacina .......cc.ccoeeveee e e neee... 100 mg

/3. SPECH TINTA

Bovine si porci

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine:

Dupd injectie intravenoasd: Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

Dupd injectie subcutanatd: Carne si organe: 12 zile.
Lapte: 4 zile.

Porci:

Carne si organe: 13 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 de zile.

‘ 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.

A se feri de lumina.

(8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

]

Laboratorios Syva S.A.
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| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

14
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MINIMUNDE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI %8

DIN STICLA TIR I1, DE 50 ML

FL,
4/& i v.:”I;“ ,
qt”ls » DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SYVAQUINOL 100 INJECTABIL

‘ 2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Enrofloxacing ......ccccecevcervvvennen... 100 mg

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 de zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

enumirea produsului medicinal veterinar

‘ S%,AQUINOL 100 INJECTABIL, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porci

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Enrofloxacina .........ccc.ccceeeeeenvve.. 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic ..............cccoceeeie.. 10 mg

3. Specii tinta
Bovine si porci.
4. Indicatii de utilizare

Bovine
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica $i Mycoplasma spp.

Tratamentul mamitelor acute severe determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia
coli.

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Escherichia coli.
Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

Tratamentul artritei asociate cu micoplasmoza acutd determinate de tulpini sensibile la enrofloxacind
ale Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai micd de 2 ani.

Porci
Tratamentul infectiilor tractului respirator determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamentul infectiilor tractului urinar determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul sindromului de disgalaxie post-partum, PDS (sindromul MMA) determinate de tulpini
sensibile la enrofloxacini ale Escherichia coli si Klebsiella spp..

Tratamentul infectiilor tractului digestiv determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale
Escherichia coli.

Tratamentul septicemiei determinate de tulpini sensibile la enrofloxacina ale Escherichia coli.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipient.
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Nu se utilizeazi in tratamentul afectiunilor cauzate de germeni rezistenti la alte qu,molone
7' ~.

Nu administrati produsul in doze mari si timp indelungat, la scroafele gestant !
Nu administrati produsul la animale cu probleme in dezvoltarea cartilajelor oséase devcrestere

[}

Nu se va utiliza la cai in crestere deoarece poate produce posibile afectiuni al%\camlajulm arﬂcul@ﬁ*
% \ \‘,’

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Evitati expunerea la soare a animalelor tratate.

A se utiliza cu prudenta la animalele nou-nascute si foarte tinere.

A se utiliza cu prudenta la animalele cu insuficienta renala sau hepatica. In aceste cazuri, reduceti
doza.

La utilizarea produsului trebuie sa de {ind seama de politicile oficiale si locale privind
antimicrobienele.

Fluoroquinolonele trebuie rezervate tratamentului afecfiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care
se preconizeazd cd vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Ori de cate ori este posibil, floroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectuirii analizelor de
susceptibilitate.

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

Modificari degenerative ale cartilajului articular au fost observate la viteii tratati oral cu 30 mg
enrofloxacind / kg greutate corporald timp de 14 zile.

Utilizarea enrofloxacinei la miei in crestere la doza recomandata timp de 15 zile a provocat modificiri
histologice ale cartilajului articular, care nu sunt asociate la semne clinice.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone trebuie si evite cotactul cu produsul
medicinal veterinar.

In cazul contactului produsului cu pielea sau cu ochii, clatiti din abundenti cu apa.

Evitati autoinjectarea accidentala. In caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul direct cu pielea deoarece poate apirea sensibilizare, dermatite de contact si
hipersensibilitate. Purtati manusi de protectie.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati produsul.

Gestatie:

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

Lactatie:
Produsul poate fi utilizat la vaci in perioada de lactatie.
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Interactiun’e@ cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune;

A nu se utilizpiin combinatie cu antibiotice macrolide sau tetracicline, datorita eventualului

antaﬁéfnisgl?

A nu seutilizd in combinatie cu antiinflamatoare non-steroidiene.

R

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

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare

A se administra doar de céitre un medic veterinar.

Incompatibilitati majore:

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

7.  Evenimente adverse

Bovine:

Mai putin frecvente

Xl . aqe 1
(1 pAnd la 10 animale / 1 000 de animale tratate): Reactii de fotosensibilizare

Tulburari digestive (anorexie, varsaturi si
diaree)?

Tulburiri neurologice (agitatie, convulsii)®
Reactii alergice cutanate (prurit si eruptii
cutanate)*

Foarte rare

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

1. La animalele tratate, atunci cand sunt expuse la soare. De reguld, aceste cazuri nu sunt
grave.

2. Tratament pe termen lung cu doze mari. Gradul de severitate nu este important.

Gradul de severitate nu este important.

4. Gradul de severitate nu este important.

w

Poreci:

Mai putin frecvente

’ e
(1 pani la 10 animale / 1 000 de animale tratate); | Jeactii de fotosensibilizare

Foarte rare Tulburdri digestive (anorexie, varsaturi si
diaree)?

Tulburari neurologice (agitatie, convulsii)®
Reactii alergice cutanate (prurit si eruptii
cutanate)*

Reactii locale ugoare la locul de injectare’

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

1. La animalele tratate, atunci cind sunt expuse la soare. De reguld, aceste cazuri nu sunt
grave.

Tratament pe termen lung cu doze mari. Gradul de severitate nu este important.

Gradul de severitate nu este important.

Gradul de severitate nu este important.

Administrare intramusculara, usoara.

R
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continu @mgurante; unu1
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enum F'a.te n acest ™
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati m fmtal mdlcul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatoru] aut izaatgel de L .
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercial Ee folosih@d%
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: B
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro

4

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare intravenoasa, subcutanati sau intramusculara.

Injectiile repetate trebuie efectuate la diferite locuri de injectare.

Bovine

5 mg enrofloxacina/kg greutate corporald, care corespunde la 1 m1/20 kg greutate corporald, o data pe
zi, timp de 3 — 5 zile.

Artrita asociatd cu micoplasmoza acuta determinate de tulpini sensibile la enrofloxacini ale
Mycoplasma bovis la bovine cu varsta mai mica de 2 ani: 5 mg enrofloxacind/kg greutate corporala,
care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporala, o data pe zi, timp de 5 zile.

Produsul poate fi administrat prin injectie intravenoasa lentd sau subcutanat.

Mamita acutd determinata de Escherichia coli: 5 mg enrofloxacini / kg greutate corporals, care
corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporald, prin injectare intravenoasi lentd o datd pe zi timp de doua
zile consecutive.

O a doua dozi poate fi administrati pe cale subcutanata. in acest caz, se aplica timpul de asteptare
dupd injectarea subcutanata.

Nu ar trebui sa fie administrat mai mult de 10 ml la un singur loc de injectare subcutanati.

Porci

2,5 mg enrofloxacina / kg greutate corporald, care corespunde la 0,5 ml/20 kg greutate corporald, o
datd pe zi prin injectare intramusculari, timp de 3 zile.

Infectii ale tractului digestiv sau septicemie determinate de Escherichia coli : 5 mg enrofloxacini / kg
greutate corporald, care corespunde la 1 ml/20 kg greutate corporala, o data pe zi prin injectare
intramusculard, timp de 3 zile.

La porci, injectarea trebuie efectuata in gét la baza urechii.

Nu ar trebui sé fie administrat mai mult de 3 ml la un singur loc de injectare intramusculara.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Pentru a asigura dozarea corectd, greutatea corporala ( gc ) ar trebui sé fie determinaté cat mai precis
posibil pentru a se evita subdozarea.

10. Perioade de asteptare

Bovine:

Dupd injectie intravenoasd.:Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 3 zile.

Dupd injectie subcutanatd:Carne si organe: 12 zile.
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Lapte: 4 zile.
Porci: -

Cagjn:g sxorgahe 13 zile.

P ‘éia‘?utii speciale pentru depozitare

W

' A nir'se 1sa la vederea si indemana copiilor.
T Ase pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcaté pe eticheta.

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

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 sd 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. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160158

Dimensiuni de ambalaj:

Flacoane din sticla colorata, tip II, cu dop de cauciuc bromobutil si capac de aluminiu continand 50
ml si 100 ml de produs, ambalate individual in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi 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

Detindtorul autorizatiei de comercializare

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués De La Ensenada Num 16
28004 MADRID

SPANIA
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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:

DEAVET SRL
Str.Cosmesti, Nr. 16
Brasov, Romania
+40722347218
toni@deavet.ro
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