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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUMESY VA 100 mg/g premezcla medicamentosa para peces (truchas)

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Principio activo:

FlUMeqUING: .....ooovieiiiie e 100 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Carbonato de sodio monohidrato

Lactosa monohidrato

Polvo ligero, suelto, sin aglomeraciones, de color blanco o ligeramente cremoso

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Peces (truchas)

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

Tratamiento de la forunculosis en truchas.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

34  Advertencias especiales

El uso del producto en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede incrementar la

prevalencia de bacterias resistentes a las quinolonas y disminuir la eficacia del tratamiento con otras
fluoroquinolonas debido a las resistencias cruzadas.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:
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Administrar junto con el alimento asegurando una mezcla homogénea.

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de identificacion y sensibilidad de
los patdgenos diana. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epidemioldgica y
el conocimiento a nivel de explotacion o local (regional) sobre la sensibilidad de los patdgenos diana.

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 eleccién, cuando los ensayos de sensibilidad avalen la eficacia de este
enfoque.

Si no existe mejora en los tres dias siguientes de iniciada la terapia se debera reconsiderar la terapia
escogida.

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

La flumequina puede provocar hipersensibilidad (alergia) tras la inhalacion, ingestion o contacto con la
piel. Puede existir hipersensibilidad cruzada con otras quinolonas.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las quinolonas deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario o el pienso medicado.

Manipular el medicamento veterinario y el pienso medicado con precaucion para evitar la inhalaciony el
contacto con la piel o los ojos.

Para evitar la exposicion durante la preparacién y administracion del pienso medicado usar un equipo de
proteccién individual consistente en mono de trabajo, gafas de seguridad homologadas, guantes
impermeables (p.ej. de caucho o latex) y una mascarilla desechable con respirador que cumpla con la
Norma Europea EN 149 o una mascarilla no desechable con respirador que cumpla con la Norma
Europea EN 140 con un filtro que cumpla con la EN 143 al manipular el medicamento veterinario.

En caso de contacto accidental con los ojos o la piel aclararlos con agua abundante.
Si aparecen sintomas tras la exposicion como irritacién ocular o dérmica, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacién de la cara, labios u ojos o

dificultad respiratoria son signos mas graves que requieren atencion medica urgente.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente :

Este medicamento veterinario no se deberd verter en cursos de agua, puesto que la flumequina podria
resultar peligrosa para los peces y otros organismos acuaticos.

3.6 Acontecimientos adve rsos

Peces (truchas):

Muy raros Sintomas nerviosos*
(<1 animal por cada 10 000 animales | Tasa de mortalidad elevada
tratados, incluidos informes aislados):
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* Forma de nadar rapida en superficie y choques contra las paredes de los tanques.
En estudios realizados en peces tratados con Flumequina.

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 comercializacion o a su representante local o a la autoridad

nacional competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los
respectivos datos de contacto.

3.7 Usodurante lagestacion, la lactanciao la puesta

No procede.

3.8 Interaccion conotros medicamentos y otras formas de interaccion
No debe ser utilizado con sulfonamidas y trimetoprim.

La administracion simultdnea de sustancias que contengan magnesio, calcio y aluminio puede reducir la
absorcion de la flumequina.

3.9 Posologiay vias de administracion
Via oral. Administracién en el alimento.

Posologia: 12 mg de flumequina por kg de p.v. (equivalentes a 12 g de FLUMESYVA 100 mg/g
Premezcla medicamentosa para peces (truchas) por 100 kg de p.v.), durante 4-5 dias.

Forma de administracion: Incorporar el producto en el pienso a la proporcion adecuada para dosificar 12
mg/kg/dia. Con las siguientes proporciones de mezcla se obtiene la dosis adecuada:

Alimentacion diariaen % de Flumesyva 100 mg/g Premezcla Contenido en flumequina
peso corporal o biomasa medicamentosa para peces (truchas) (kg/Tonelada pienso)
(kg/Tonelada de pienso)
0.5 24 24
1 12 1.2

Instrucciones de mezclado: Para asegurar la adecuada distribucion de la flumequina en el pienso
medicado (compuesto por harina de pescado, harina de soja, aceite de pescado, trigo, gluten de maiz,
gluten de trigo y premezcla de vitaminas y minerales), la premezcla ha de suspenderse en primer lugar en
aceite de pescado. Una vez realizada la dispersion del medicamento en el aceite, la mezcla de aceite +
premezcla ha de incorporarse con una parte del pienso, y posteriormente con el resto del mismo.

Las truchas deben recibir el pienso medicado durante 5 dias consecutivos.
El pienso medicado debe ser suministrado al animal como Unico pienso durante el periodo de tratamiento.

El consumo diario de pienso medicamentoso depende de la situacion clinica de los animales. En conse-
cuencia, para asegurar una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de flume-
quina en pienso.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una
dosificacion correcta.
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Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados correctamente.

Para asegurar una dosificacion correcta, la concentracion del antimicrobiano sera ajustada teniendo en
cuenta el consumo diario de pienso.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, ensu caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Por el método de administracion es poco probable que se produzcan casos de sobredosificacion, sin
embargo, si ésta se produce pueden aparecer alteraciones digestivas o nerviosas (forma de nadar rapida en
superficie y choques contra las paredes de los tanques).

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
me ntos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de de-
sarrollo de resistencias

Administracion bajo control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Peces (truchas): 50 grados-dias

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
41 Codigo ATCvet: QJOIMBO07

4.2 Farmacodinamia

La flumequina es una quinolona monofluorada de primera generacion perteneciente al grupo de las 4-
quinolonas. Su actividad bactericida se encuentra basada en un mecanismo de accién que comporta
principalmente la inhibicion de la subunidad A de la ADN-girasa (Topoisomerasa IlI) bacteriana,
impidiendo la rotacion axial negativa de la molécula de ADN y de la Topoisomerasa IV blogueando el
proceso de replicacion, transcripcion y recombinacion del ADN bacteriano. Su espectro de accion se
centra principalmente en bacterias Gram negativas.

Los estudios realizados y la bibliografia han mostrado que la flumequina tiene actividad frente a
Aeromonas salmonicida aisladas de truchas. El rango obtenido en los ensayos clinicos (2005) de CMI
estuvo entre 0,0078 y 0,125 pug/ml con una CMls, de 0,0156 ug/mly la CMIgy, de 0,0625 pug/ml

Los datos obtenidos de la bibliografia (1991 y 2004) referentes a la actividad de la flumequina frente a
Aeromonas salmonicida describen CMIs en un rango de 0,062 a 32 pg/ml con CMls, de 0,08 pg/mly
CMlgy de 0,25 pg/ml en cepas sensibles.

La resistencia bacteriana a la flumequina como en el resto de las quinolonas ocurre normalmente por la
alteracion de la DNA-girasa (Topisomerasa Il) mediante la mutacion de la subunidad Gyr-A y con menor
frecuencia mediante mutacion de la subunidad ParC (Topoisomerasa V).

Otros mecanismos de resistencia aparecen cuando la bacteria disminuye la permeabilidad de su
membrana, impidiendo asi el paso del antibacteriano o incrementando el transporte activo del co mpuesto
fuera de la célula.
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Los microorganismos aislados resistentes a las quinolonas han demostrado reactividad cruzada frente a
diferentes fluoroquinolonas.

43 Farmacocinética

Tras su absorcion por via oral en peces se observa una rapida y extensa distribucion, un metabolismo
hepatico y una excrecién en su mayor parte en forma de flumequina inalterada llevada a cabo
principalmente por las agallas (60% en salmoén), via urinaria y via biliar que ratifican las mayores
concentraciones en agallas e higado y en menor proporcion en los huesos y piel y por ultimo en musculo.

Se ha descrito una eliminacién mas rapida para la flumequina en agua salada respecto a animales de agua
dulce debido, probablemente, a la quelacion de la sustancia en el intestino de los peces marinos por los
cationes divalentes de Mg®* y Ca** que van a reducir la absorcion primaria y la reabsorcion y al hecho de
que las condiciones marinas pueden implicar que se produzca un metabolismo mas réapido.

La temperatura del agua también tiene influencia en la farmacocinética de la flumequina en peces

obteniendo concentraciones tisulares mayores y mas permanentes en truchas cuya agua se encontraba a
menor temperatura, debido a la ralentizacion en el metabolismo y excrecion de la sustancia.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

Con productos acidos que dificultan su disolucién en agua o dan lugar a una precipitacion de la
flumequina.

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses

Periodo de validez después de la incorporacion en el alimento o pienso granulado: 6 meses.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

54 Naturaleza'y composicién delenvase primario

Envase primario: Bolsas formadas por un complejo constituido por una capa exterior de poliéster de 23
pm, una capa intermedia de aluminio de 9 um y una capa interior de polietileno de baja densidad de 80
g/m? con 1 kg 0 10 kg de medicamento.

Formatos:

Caja de carton con 1 bolsa de 1 kg
Caja de carton con 5 bolsas de 1 Kg
Caja de carton con 25 bolsas de 1 Kg
Bolsa de 10 kg
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Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

55 Precauciones especiales para laeliminacion 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.

Este medicamento veterinario no se deberd verter en cursos de agua, puesto que la flumequina podria
resultar peligrosa para los peces y otros organismos acuaticos.

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 DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Syva S.A.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
1731 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

11/04/2007

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

09/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

MINISTERIO

Pagina 6 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



