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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

SYVAQUINOL 25 mg/ml SOLUCION INYECTABLE

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Composicién por ml:

Principio activo:
Enrofloxacing...........cccevvieniinnnnn 25 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informacion
es esencial para una correcta administracion del
medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros compone ntes

Alcohol bencilico (E 1519) 10 mg

Hidréxido potésico

Agua para preparaciones inyectables

Solucion clara, sin particulas visibles y de color ligeramente amarillento.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Porcino (lechones) y perros.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
Perros

Tratamiento de las infecciones de los tractos digestivo y respiratorio y del aparato genitourinario
(incluidas prostatitis, tratamiento antibiético complementario para la piometra), infecciones de la piel y
las heridas y otitis (externa/media) causadas por cepas sensibles al enrofloxacino de: Staphylococcus spp.,

Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. y Proteus spp.

Porcino (lechones)

Tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio causadas por cepas sensibles al enrofloxacino de:
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. y Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli sensibles al
enrofloxacino.

Tratamiento de la septicemia causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxacino.
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Debe establecerse la presencia de la enfermedad en el grupo rebafio antes de usar el medicamento
veterinario.

3.3 Contraindicaciones
No usar en casos de hipersensibilidad a las fluoroquinolonas o a alguno de los excipientes.

No usar enanimales con historial clinico epiléptico o de convulsiones, ya que enrofloxacino puede causar
estimulacion del SNC.

No usar en perros jovenes durante su crecimiento, es decir, en peros de razas pequefias menores de 8
meses, perros de razas grandes menores de 12 meses y perros de razas gigantes menores de 18 meses.

34 Advertencias especiales
Ninguna.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de identificacion y sensibilidad
del/los patdégeno(s) diana. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epide-
mioldgica y el conocimiento sobre la sensibilidad de los patégenos diana a nivel de explotacion, o a nivel
local/regional.

El uso de este medicamento veterinario debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Se debe usar un antibiético con el menor riesgo de seleccion de resistencias (categoria AMEG mas baja)
como tratamiento de primera eleccion, cuando los ensayos de sensibilidad avalen la eficacia de este enfo-
que.

Se debe seleccionar siempre un antibiético de espectro reducido con el menor riesgo de seleccién de re-
sistencia como tratamiento de primera eleccion, cuando los ensayos de sensibilidad sugieran la eficacia de
este enfoque.

El uso de fluoroquinolonas debe ser reservado para el tratamiento de aquellos casos clinicos que hayan
respondido pobremente, o se espera que respondan pobremente, a otras clases de antimicrobianos. Siem-
pre que sea posible las fluoroquinolonas deben ser usadas después de realizar un test de sensibilidad.

El uso del producto en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede incrementar la
prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y disminuir la eficacia del tratamiento con otras
quinolonas debido a las resistencias cruzadas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida al enrofloxacino deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.
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Evitar el contacto con la piel y los 0jos. En caso de producirse contacto accidental con la piel, lavar cui-
dadosamente con agua y jabdn. En caso de producirse contacto accidental con los ojos, aclararlos con
agua abundante.

Lavar las manos después del uso. No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento
veterinario.

Administrar el medicamento veterinario con precaucion para evitar la autoinyeccion. En caso de
autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

El alcohol bencilico puede provocar reacciones de hipersensibilidad (alergia). Las personas
con hipersensibilidad conocida al alcohol bencilico deben administrar el medicamento vet-
erinario con precaucion.

3.6 Acontecimientos adve rsos

Porcino (lechones):

Raros Convulsiones®
(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados)

Muy raros Trastornos digestivos (anorexia, vomitos, diarrea)
(<1 animal por cada 10 000 animales | Trastornos nerviosos (excitacion)

tratados, incluidos informes aislados) Reaccion alérgica (prurito y erupcion)?

Reaccion en el punto de inyeccion

* si se emplea conjuntamente con antiinflamatorios no esteroideos (AINES).
? con manifestacion de tipo cutaneo
*en cerdos por via IM.

Perros:

Muy raros Trastornos digestivos (anorexia, vomitos, diarrea)
(<1 animal por cada 10 000 animales Trastornos nerviosos (excitacion, convulsiones’
tratados, incluidos informes aislados) Reaccion alérgica (prurito y erupcion)?

Reaccion en el punto de inyeccion (edema)®

* si se emplea conjuntamente con antiinflamatorios no esteroideos (AINES).
? con manifestacion de tipo cutaneo
* pasajeras y moderadas

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional
competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto
respectivos en la seccion 16 del prospecto.

3.7 Usodurante lagestacién, la lactanciao la puesta

En estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogénicos, pero
han demostrado efectos tdxicos para el feto a dosis toxicas para la madre
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No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y lactancia.
Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

3.8 Interaccion conotros medicamentos y otras formas de interaccion

No usar enrofloxacino de forma concomitante con sustancias antimicrobianas de accion antagonista a la
de las quinolonas (p.ej., macrdlidos, tetraciclinas o anfenicoles).

No utilizar simultaneamente con teofilina, ya que puede retrasarse la eliminacion de teofilina.

Se recomienda precaucion con el uso concomitante de flunixino y enrofloxacino en perros para evitar
reacciones adversas. La disminucion del aclaramiento del farmaco como resultado de la coadministracion
de flunixino y enrofloxacino indica que estas sustancias interactuan durante la fase de eliminacion. Por
tanto, en perros, la coadministracion de flunixino y enrofloxacino aumenta el AUC y la semivida de
eliminacion del flunixino y aumenta la semivida de eliminacién y disminuye la Cméax del enrofloxacino.
3.9 Posologiay vias de administracion

Via subcutanea o intramuscular.

Las inyecciones repetidas deben aplicarse en puntos de inyeccion distintos.

Para garantizar que se administra la dosis correcta, se debe calcular el peso del animal con la mayor exac-
titud posible, a fin de evitar dosis insuficientes.

Porcino (lechones)

2,5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde a 1 ml/10 kg p.v., una vez al dia por inyeccion
intramuscular durante 3 dias.

En infecciones del tracto digestivo o septicemias causadas por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacino/kg
p.v., que corresponde a 2 ml/10 kg p.v., una vez al dia por inyeccion intramuscular durante 3 dias.

Administrar en el cuello, en la base de la oreja.
No deben administrarse mas de 3 ml en un solo punto de inyeccion intramuscular.

Perros

5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponde a 1 ml/5 kg p.v., diarios por inyeccion subcutanea
durante un maximo de 5 dias.

El tratamiento puede iniciarse con enrofloxacino inyectable y mantenerse con los comprimidos. La

duracion del tratamiento se basara en la duracion aprobada para cada indicacion en la ficha técnica de los
comprimidos.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgenciay antidotos)

En caso de sobredosificacion pueden aparecer trastornos gastrointestinales (p. ej., vomitos, diarrea) y
trastornos neurolégicos

En caso de sobredosificacion accidental no existe antidoto. El tratamiento debera ser sintomatico.
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3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, conel fin de reducir el riesgo
de desarrollo de resistencias

Administracion bajo control o supervision del veterinario

3.12 Tiempos de espera

Porcino (lechones):
Carne: 13 dias.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
41 Cobdigo ATCvet: QJ0OIMA90
4.2 Farmacodinamia

Mecanismo de accion:

Se han identificado dos enzimas esenciales en la replicacion y transcripcion del ADN, la ADN-girasa y la
topoisomerasa IV, como las dianas moleculares de las fluoroguinolonas. Las moléculas diana son
inhibidas por la unién no covalente de las moléculas de fluoroquinolona a dichas enzimas. Las horquillas
de replicacion y los complejos traslacionales no pueden avanzar mas alla de estos complejos enzima-
ADN-fluoroquinolona, y la inhibicién de la sintesis de ADN y ARNm desencadena acontecimientos que,
en funcion de la concentracion del farmaco, provocan la muerte rapida de las bacterias patogenas. El
enrofloxacino es bactericida y la actividad bactericida es dependiente de la concentracion.

Espectro antibacteriano:

El enrofloxacino es activo frente a muchas bacterias Gram negativas como Escherichia coli, Klebsiella
spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (p. ej., Pasteurella multocida), Bordetella spp.,
Proteus spp. y Pseudomonas spp., frente a bacterias Grampositivas como Staphylococcus spp. (p. €j.,
Staphylococcus aureus) y frente a Mycoplasma spp. a las dosis terapéuticas recomendadas.

Tipos y mecanismos de resistencia:

Se ha publicado que la resistencia a las fluoroquinolonas tiene cinco origenes: (i) mutaciones puntuales de
los genes que codifican la ADN-girasa y/o la topoisomerasa 1V, que conducen a alteraciones de la enzima
respectiva; (ii) alteraciones de la permeabilidad al farmaco en las bacterias gramnegativas; (iii)
mecanismos de expulsion activa; (iv) resistencia mediada por plasmidos y (V) proteinas protectoras de la
girasa. Todos estos mecanismos reducen la sensibilidad de las bacterias a las fluoroquinolonas. Es
frecuente la resistencia cruzada entre las distintas fluoroguinolonas.

43 Farmacocinética
Generalidades

Enrofloxacino se absorbe rapidamente después de su inyeccion por via parenteral. Su biodiponibilidad es
alta (aproximadamente del 100% en porcino y bovino), con una unién a proteinas plasmaticas de baja a
moderada (aproximadamente del 20% al 59%. Enrofloxacino se metaboliza en la sustancia activa
ciprofloxacino en un porcentaje de aproximadamente el 40% en perros y rumiantes, y menor al 10% en
cerdos y gatos.
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Enrofloxacino y ciprofloxacino se distribuyen bien en todos los tejidos diana. p.ej., pulmén, rifién, piel e
higado, donde se alcanzan concentraciones de 2 a 3 veces mas altas que en el plasma. Ambos se eliminan
del organismo a través de la orina y las heces.

No se produce acumulacion en el plasma después de un intervalo de tratamiento de 24 horas.

PORCINO

Tras la administracion i.v. de una dosis de 5 mg/Kg, de enrofloxacino se observé un amplio volumen de
distribucién. de 3.9 I/kg. Tras una administracion i.v. de 2.5 mg/kg, la semivida de eliminacién plasmatica
fue de 9.6 h y semivida de eliminacion plasmatica de 12.8 h.

Tras la administracion i.m. de 2.5 mg/kg, la semivida de eliminacion plasmética fue de 12.1 h, el tiempo
medio de residencia igual a 17.2 h'y la concentracion maxima fue de 1.2 pg/ml.

PERROS

Tras la administracion i.v., el aclaramiento observado fue de un 0,7 I/h/kg, el volumen de distribucién de
25l/kgyel TMR iguala 3,5 h

Tras la administracion de 5 mg/kg por via oral, se pudo observar una rapida absorcién, alcanzandose 4 h

después concentraciones de 0,3 pg/ml en plasma; 3,3 pg/ml en macréfagos alveolares y 4,8 pg/ml en
fluidos epiteliales del pulmén, con una biodisponibilidad alrededor de un 80 %.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

Con productos acidos que pueden hacer precipitar el enrofloxacino.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Proteger de la luz.
Conservar en lugar seco.

54 Naturaleza y composicién delenvase primario

Vial de vidrio neutro tipo Il, color topacio, cerrado con tapén de goma de bromobutilo y capsula de
aluminio.

Formatos:

Caja con 1 vial de 20 ml
Caja con 1 vial de 50 ml
Caja con 1 vial de 100 ml
Caja con 1 vial de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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55 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, ensu
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.
Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento

veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DELTITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Syva S.A.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1071 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

14/03/1996

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

03/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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