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iy ) tos sanitario VETERINARIOS

PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

FLUMESYVA 100 mg/g POLVO ORAL.

2. Composicion
Cada g contiene:
Flumequina........ccccoevvvveveieciennne 100 mg

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

8l Especies de destino

Bovino (terneros), porcino, ovino (corderos), aves (pollos de engorde y pavos)

4, Indicaciones de uso

En todas las especies de destino, tratamiento de las infecciones producidas por microorganismos sensibles
a la flumequina, tales como:

Aves (pollos de engorde y pavos): Colibacilosis, salmonelosis, pasteurelosis.

Porcino: Colibacilosis, enteritis, gastroenteritis, enfermedades neonatales.

Ovino (corderos): Colibacilosis, septicemia, pasteurelosis, neumonia enzodtica.

Bovino (terneros): Bronconeumonias, enteritis colibacilares, enfermedades neonatales, salmonelosis.

5. Contraindicaciones

No usar en animales con insuficiencia renal o hepatica.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en animales con rumen funcional.

No usar en aves ponedoras (ver apartado Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta).
6. Advertencias especiales

Este medicamento no contiene ningun conservante antimicrobiano.

Advertencias especiales:

La ingesta de agua por los animales se puede modificar como consecuencia de la enfermedad; en anima-
les con inapetencia o0 consumo reducido de agua, administrar un tratamiento alternativo parenteral.

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:

La buena préctica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de identificacion y sensibilidad
del(los) patégeno(s) diana. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion
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epidemioldgica y el conocimiento a nivel de explotacion o local (regional) sobre la sensibilidad del(los)
patégeno(s) 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 antibi6tico con el menor riesgo de seleccién de resistencias (categoria AMEG maés baja)
como tratamiento de primera eleccion, cuando los ensayos de sensibilidad avalen la eficacia de este enfo-
que.

No exponer al sol a los animales tratados, por peligro de fotosensibilizacion.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

La flumequina puede provocar hipersensibilidad (alergia) tras su inhalacién, ingestion o contacto con la
piel. Puede existir hipersensibilidad cruzada con otras quinolonas. Las personas con hipersensibilidad
conocida a las quinolonas, deberan evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Manipular el medicamento veterinario con precaucién. Usar un equipo de proteccion individual consis-
tente en gafas, mascarilla, guantes y mono de trabajo al manipular el medicamento veterinario.

Evitar el contacto directo con la piel, mucosas y la inhalacién del producto. En caso de contacto acciden-
tal, enjuagar con abundante agua. Si aparecen sintomas tras la exposicion, como irritacion ocular o dérmi-
ca, consulte con un médico.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta. La inflamacion de la cara, labios y ojos o dificultad respiratoria son signos mas graves que re-
quieren atencién médica urgente.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua puesto que podria resultar peligroso
para los peces y otros organismos acuaticos.

Gestacidn vy lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia
en cerdas. Utilicese tnicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Aves en periodo de puesta:

No usar en aves en periodo de puesta y en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

No administrar simultdneamente con trimetoprima.

Sobredosificacion:
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En casos de sobredosificacion pueden aparecer alteraciones digestivas o nerviosas, que remiten al sus-
pender la medicacion.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administracién bajo control o supervisién del veterinario

Incompatibilidades principales:

Con productos acidos que dificultan su disolucién en agua.

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

@  Acontecimientos adversos

Bovino (terneros), porcino, ovino (corderos), aves (pollos de engorde y pavos):

Poco frecuentes
(1 a 10 animales por cada 1 000 animales tratados):

Fotosensibilidad, Reaccién alérgica en la piel

Raros
(1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados):

Trastornos del tracto digestivo (vomitos, diarrea)

Muy raros
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Trastornos nerviosos (hiperexcitacion)

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacién o al representante local del titular de la autorizacion de comercializacion utilizando los
datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su sistema nacional de notifica-
cion:

Tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via oral.
Disolver la cantidad de medicamento necesaria en agua; agitar hasta obtener una solucion homogeénea y
administrar a los animales.

Aves (pollos y pavos): 12-24 mg de flumequina/kg de peso vivo y dia (equivalente a 1 g de medicamen-
to/4-8 kg p.v.), durante 3-5 dias consecutivos.

MINISTERIO

Pagina 3 de 13 DE SANIDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-13-04


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

Porcino:

- Adultos: 6 mg de flumequina/kg de peso vivo cada 12 horas (equivalente a 3 g de medicamento/50
kg p.v.), durante 3-5 dias consecutivos.

- Lechones: 12 mg de flumequina/kg de peso vivo cada 12 horas (equivalente a 3 g de medicamen-
to/25 kg p.v.), durante 3-5 dias consecutivos.

- Terneros: 5-10 mg de flumequina/kg de peso vivo cada 12 horas (equivalente a 5 g de medicamen-
to/50-100 kg p.v.), durante 5 dias consecutivos.

- Corderos: 6 mg de flumequina/kg de peso vivo cada 12 horas (equivalente a 3 g de medicamento/50
kg p.v.), durante 4-6 dias consecutivos.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una
dosificacion correcta. En caso de que los animales vayan a tratarse de forma colectiva, se deberan agrupar
por el peso corporal y la dosificacion se realizara en funcion de los pesos.

Si no existe mejoria en los tres dias siguientes al inicio del tratamiento, revisar el diagndstico y, en caso
necesario, cambiar de terapia.

10. Tiempos de espera

Carne:

Pavos: 10 dias.

Terneros: 10 dias
Corderos: 10 dias

Pollos de engorde: 2 dias.
Porcino: 2 dias

Huevos:

No utilizar en aves que produzcan o que vayan a producir huevos destinados para el consumo humano.
No usar en las 4 semanas anteriores al comienzo de la puesta.

Leche:

Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en el envase después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 6 meses.

Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas.

12. Precauciones especiales para la eliminacion
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Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Este medicamento veterinario no se debera 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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico coémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

14. NUmeros de autorizacién de comercializacion y formatos

570 ESP

Bolsas formadas por un complejo constituido por una capa exterior de poliéster de 23 um, una capa in-
termedia de aluminio de 9 um y una capa interior de polietileno de baja densidad de 80 g/m?.

Formatos:

Caja con 5 bolsas de 1 kg
Bolsa de 1 kg

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
09/2023

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

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidn de comercializacion:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada 16
28004 MADRID

ESPANA

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

ESPANA

Datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leodn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANA

+34 987 800 800
farmacovigilancia@syva.es
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DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO - ETIQUETA-PROSPECTO

BOLSAS DE 1 KGi...cuuiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiierieiesciaressesacsssasssssssssassssssasnnes C.N.589534

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUMESYVA 100 mg/g POLVO ORAL

| 2. COMPOSICION

Cada g contiene:
Flumequina..................... 100 mg

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

3. TAMANO DEL ENVASE

Bolsa de 1 kg

‘ 4. ESPECIES DE DESTINO

Bovino (terneros), porcino, ovino (corderos), aves (pollos de engorde y pavos)

‘ 5. INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso

En todas las especies de destino, tratamiento de las infecciones producidas por microorganismos sensibles

a la flumequina, tales como:

Aves (pollos de engorde y pavos): Colibacilosis, salmonelosis, pasteurelosis.

Porcino: Colibacilosis, enteritis, gastroenteritis, enfermedades neonatales.

Ovino (corderos): Colibacilosis, septicemia, pasteurelosis, neumonia enzodtica.

Bovino (terneros): Bronconeumonias, enteritis colibacilar, enfermedades neonatales, salmonelosis.

6. CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones

No usar en animales con insuficiencia renal o hepatica.

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algin excipiente.
No usar en animales con rumen funcional.

No usar en aves ponedoras (ver apartado Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta).
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7. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Este medicamento no contiene ningun conservante antimicrobiano.

Advertencias especiales:

La ingesta de agua por los animales se puede modificar como consecuencia de la enfermedad; en anima-
les con inapetencia o consumo reducido de agua, administrar un tratamiento alternativo parenteral.

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

La buena préctica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de identificacion y sensibilidad
del(los) patdgeno(s) diana. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion
epidemiolodgica y el conocimiento a nivel de explotacion o local (regional) sobre la sensibilidad del(los)
patégeno(s) 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 antibi6tico con el menor riesgo de seleccién de resistencias (categoria AMEG mas baja)
como tratamiento de primera eleccion, cuando los ensayos de sensibilidad avalen la eficacia de este enfo-
que.

No exponer al sol a los animales tratados, por peligro de fotosensibilizacion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

La flumequina puede provocar hipersensibilidad (alergia) tras su inhalacion, ingestion o contacto con la
piel. Puede existir hipersensibilidad cruzada con otras quinolonas. Las personas con hipersensibilidad
conocida a las quinolonas, deberan evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Manipular el medicamento veterinario con precaucion. Usar un equipo de proteccion individual consis-
tente en gafas, mascarilla, guantes y mono de trabajo al manipular el medicamento veterinario.

Evitar el contacto directo con la piel, mucosas y la inhalacion del producto. En caso de contacto acciden-
tal, enjuagar con abundante agua. Si aparecen sintomas tras la exposicién, como irritacion ocular o dérmi-
ca, consulte con un médico.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta. La inflamacion de la cara, labios y ojos o dificultad respiratoria son signos mas graves que re-
quieren atencién médica urgente.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua puesto que podria resultar peligroso
para los peces y otros organismos acuaticos.

Gestacidn, v lactancia:
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No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia
en cerdas. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Aves en periodo de puesta:

No usar en aves en periodo de puesta y en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No administrar simultdneamente con trimetoprima.

Sobredosificacion:

En casos de sobredosificacion pueden aparecer alteraciones digestivas o nerviosas, que remiten al sus-
pender la medicacion.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administracién bajo control o supervisién del veterinario

Incompatibilidades principales:

Con productos éacidos que dificultan su disolucién en agua.

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

8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Acontecimientos adversos

Bovino (terneros), porcino, ovino (corderos), aves (pollos de engorde y pavos):

Poco frecuentes
(1 a 10 animales por cada 1 000 animales tratados):

Fotosensibilidad, Reaccion alérgica en la piel

Raros
(1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados):

Trastornos del tracto digestivo (vomitos, diarrea)

Muy raros
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Trastornos nerviosos (hiperexcitacion)

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
esta etiqueta-prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer
lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autoriza-
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cion de comercializacion, representante local del titular de la autorizacién de comercializacion (encontra-
ra los datos de contacto al final de esta etiqueta-prospecto) o mediante su sistema nacional de notifica-
cion:

Tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

9. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via oral.
Disolver la cantidad de medicamento necesaria en agua; agitar hasta obtener una solucion homogénea y
administrar a los animales.

Aves (pollos y pavos): 12-24 mg de flumequina/kg de peso vivo y dia (equivalente a 1 g de medicamen-
to/4-8 kg p.v.), durante 3-5 dias consecutivos.
Porcino:

Adultos: 6 mg de flumequina/kg de peso vivo cada 12 horas (equivalente a 3 g de medicamento/50
kg p.v.), durante 3-5 dias consecutivos.

Lechones: 12 mg de flumequina/kg de peso vivo cada 12 horas (equivalente a 3 g de medicamen-
to/25 kg p.v.), durante 3-5 dias consecutivos.

Terneros: 5-10 mg de flumequina/kg de peso vivo cada 12 horas (equivalente a 5 g de medicamen-
t0/50-100 kg p.v.), durante 5 dias consecutivos.

Corderos: 6 mg de flumequina/kg de peso vivo cada 12 horas (equivalente a 3 g de medicamen-
to/50 kg p.v.), durante 4-6 dias consecutivos.

10. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Instrucciones para una correcta administracion

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una
dosificacion correcta. En caso de que los animales vayan a tratarse de forma colectiva, se deberan agrupar
por el peso corporal y la dosificacion se realizara en funcion de los pesos.

Si no existe mejoria en los tres dias siguientes al inicio del tratamiento, revisar el diagnostico y, en caso
necesario, cambiar de terapia.

11. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera

Carne:

Pavos: 10 dias

Terneros: 10 dias
Corderos: 10 dias

Pollos de engorde: 2 dias
Porcino: 2 dias
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Huevos:
No utilizar en aves gque produzcan o que vayan a producir huevos destinados para el consumo humano.
No usar en las 4 semanas anteriores al comienzo de la puesta.

Leche:
Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en el envase después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 6 meses.

Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION

Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Este medicamento veterinario no se debera 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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

14. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

15. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y FORMATOS

570 ESP

MINISTERIO

Pagina 11 de 13 DE SANIDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-13-04



Bolsas formadas por un complejo constituido por una capa exterior de poliéster de 23 um, una capa in-
termedia de aluminio de 9 um y una capa interior de polietileno de baja densidad de 80 g/m?.

Formatos

Caja con 5 holsas de 1 kg.
Bolsa de 1 kg

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

16. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DE LA ETIQUETA-PROSPECTO

Fecha de la altima revision de la etiqueta-prospecto
09/2023

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unién.

17. DATOS DE CONTACTO

Datos de contacto

Titular de la autorizacidn de comercializacion:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada 16
28004 MADRID

ESPANA

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

ESPANA

Datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANA

+34 987 800 800
farmacovigilancia@syva.es
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[ 18. INFORMACION ADICIONAL

‘ 19. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

‘ 20. FECHA DE CADUCIDAD

Exp {mm/yyyy}

Una vez abierto, utilizar antes de 6 meses
Una vez diluido, utilizar antes de 24 horas
Fecha limite de utilizacion:

| 2. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lot {ndmero}

F-DMV-13-04
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