1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Flumequina Vetos-Farma, 10 g/100 g, roztwor doustny dla bydta i kur

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Flumechina 10 g/100 g.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.
Bezbarwna lub lekko z6ltawa ciecz o slabej opalescencji, bez zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydlo (ciel¢ta), kura.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Produkt jest przeznaczony do leczenia choréb uktadu pokarmowego i oddechowego kur 1 cielat.
Szczegblnie w zakazeniach okololegowych, salmonellozie, kolibakteriozie, pasterelozie kur. W |
zakazeniach uktadu oddechowego i moczowego oraz biegunkach wywolanych przez bakterie u cielat.
Drobnoustroje wrazliwe na dziatanie produktu: E. coli, Salmonella sp., Klebsiella sp., Pasteurella sp.,
Staphylococcus sp., oraz Streptococcus sp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u cielat z rozwinieta funkcja przedzotadkow.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specialne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Stosowac wylacznie doustnie.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwier:::(;tc::-rrf:
Lek moze by¢ stosowany tylko w infekejach bakteryjnych wywolanych przez drobnoustroje, ktorych
wrazliwo$¢ potwierdzono antybiogramem. | - |

Leku nie nalezy podawaé w przypadku stwierdzone) opornosci na chinolony {ﬂpcu'r:n:{sc krzyzc::wa}.
Osoby uczulone na fluorochinolony powinny szczegdlnie ostroznie przygotowywac i podawac
produkt, stosowac¢ odziez ochronng, a w przypadku dostania sig pmdgktu 1u|:_: jego roztworu na
powierzchnig skory lub blon sluzowych natychmiast zmy¢ lek z powierzchni ciafa.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.



4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Mozna stosowac w okresie niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Flumechiny nie nalezy stosowaé rownoczesnie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (np. z
fenylobutazonem, kwasem acetylosalicylowym) oraz niektorymi sulfonamidami, ktore moga wypierac
ten lek z polaczen z bialkami osocza prowadzac do szybszej jego eliminacji. Nie stosowac razem z
trimetoprimem i siarczanem miedzi. Obecno$¢ jonow metali dwu i wigeej wartosciowych w odcinku
zoladkowo — jelitowym (tj. glinu, magnezu, wapnia zawartych np. w lekach neutralizujacych zelazo, a
takze zawierajacych glinu sukralfat) utrudnia wchlanianie fluorochinolonow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawkowanie:

Kury: 100-150 ml leku na 100 | wody do picia (80-150 mg flumechiny na 10 kg mc.), dzienne
podanie w wodzie do picia przez 3-5 dni.

Cieleta: 1,25-1,75 ml na 10 kg me. (125-175 mg flumechiny na 10 kg mc.), dzienne podanie w
wodzie do picia przez 3-5 dni.

Roztwér nalezy przygotowywaé raz dziennie.

Roztwor leczniczy powinien by¢ jedynym Zrodlem wody pitnej.

Codziennie nalezy przygotowywac $wiezy roztwor leczniczy.

W celu unikniecia niedodawkowania masa ciala leczonych zwierzat powinna by¢ oszacowana jak
najdokladniej. Spozycie wody jest uzaleznione od stanu klinicznego zwierzat. W celu zapewnienia
prawidlowego dawkowania nalezy odpowiednio dostosowaé stezenie roztworu leczniczego.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Badania toksycznosci ostrej flumechiny dla kur wykazaly, ze stosowanie dawek 1000-5000 mg/kg w
wodzie do picia nie powoduje zejs$¢ Smiertelnych. Po stosowaniu flumechiny u kur niosek przez 10 dni
w dawkach 25 lub 50 mg/kg nie stwierdzono ujemnego wplywu na nie$nos¢ i wylegowosc jaj. Jedynie
po dawce 10-krotnie wyzszej od leczniczej (1 00 mg/kg/dzien) zaobserwowano zmniejszenie niesnoscl
kur o 50%. natomiast wylggowos¢ jaj pozostala niezmieniona.

Nie przeprowadzono badan tolerancji u cielat.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydlo (cieleta)- tkanki jadalne - 6 dni,
kury — tkanki jadalne - 20 dni.
Nie stosowaé u niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi,

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewngtrznego, kod ATCvet:
QJOIMBO7.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Flumechina to fluorowa pochodna kwasu chinolonokarboksylowego. Dziala slabiej bakteriobojczo,
niz inne zwiazki z tej grupy na bakterie Gram-ujemne. Dziala gléwnie na Escherichia coli, Proteus
sp., rodzaje Klebsiella, Enterobacter, Citrobacter, niektore szczepy Pseudomonas spp. Wykazuje
zmienne dzialanie wobec Acinetobacter spp. Nie dziala na bakterie Gram-dodatnie (za wyjatkiem
Staphylococcus spp) 1 beztlenowe. Mechanizm jej dzialania polega na zaburzeniu replikacji DNA



bakterii w wyniku hamowania aktywnosci gyrazy DNA (topoizomerazy II), enzymu bioracego udzial
w procesie zwijania si¢ nici DNA. Moze wykazywac¢ oporno$¢ krzyzowa z kwasem oksolinowym
1 nalidyksowym.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Flumechina nalezy do chemioterapeutykow o bardzo dobrej dostgpnosci biologicznej. Niezaleznie od
drogi podania lek szybko przenika do wszystkich ptynow ustrojowych i tkanek. Stabo wiaze si¢ z
biatkami. Po podaniu flumechiny, lek szybko osiaga maksymalng koncentracje, ktora wielokrotnie
przekracza wyznaczone dla tego chemioterapeutyku wartosci MIC. Najwieksze stezenie flumechiny
obserwuje si¢ w watrobie, nerkach, sledzionie 1 ptucach. Odnotowywane stezenie we wczesniej
wymienionych tkankach jest znacznie wyzsze niz w surowicy krwi. Stwierdzono takze, iz flumechina
ma zdolnos¢ przenikania do tkanki mézgu oraz kosci. Flumechina w malym stopniu podlega
przemianom metabolicznym 1 w stanie niezmienionym jest wydalana przez nerki wraz z moczem, a w
mniejszym stopniu z zolcia.

Po podaniu kurom flumechiny w dawce 12 mg/kg per os w wodzie do picia, maksymalne stezenie we
krwi (5 pg/ml) stwierdzono juz po uplywie 2 godzin od podania leku. Potokres eliminacji flumechiny
u kur wynosi okoto 8 godzin. Nalezy zaznaczy¢, ze po zastosowaniu jednorazowej dawki lecznicze;
flumechiny (12 mg/kg mc.), jej stezenie we krwi utrzymywalo sie przez 12 godz. Dystrybucja
flumechiny do innych ptynow ustrojowych i tkanek przebiega stosunkowo szybko. Po 2 godzinach od
podania kurom dawki 9 1 12 mg/kg mc. w wodzie do picia byla ona wykrywalna w terapeutycznych
stezeniach we wszystkich narzadach wewnetrznych.

Po podaniu cieletom flumechiny w dawce 12 mg/kg mc. z mlekiem, maksymalne stezenie

(4,61 png/ml) obserwowano juz po 2 godzinach. Po 8 godzinach od podania flumechiny byto ono
znacznie wyzsze od sredniego poziomu. Potokres eliminacji flumechiny u cielat wynosil okolo 7 godz.
Po podaniu cielgtom flumechiny w dawce 10 mg/kg mc. z mlekiem, maksymalne st¢zenie flumechiny
we krwi u osobnikow mtodszych (1-tygodniowych) wynosito 9,27 ug/kg, a u starszych (18-
tygodniowych) 47 pug/ml juz po 3 godz. od podania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Sodu wodorotlenek
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres trwalosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres trwatosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy i nie dluzej niz do
konca okresu waznosci produktu leczniczego.

Okres trwatosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z PET, brunatna o pojemnosci 100 ml, z bialg zakretka z pierscieniem gwarancyjnym z
HDPE.



Butelka z HDPE, biala, o pojemnosci 1000 ml z czarng zakre¢tka z LDPE.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

Tin NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy
LVETOS-FARMA?” Sp. z 0.0.

ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bielawa

Tel.: 74/ 833 74 85-8.

Faks: 74/ 833 56 69.

e-mail: piotr.okoniewski@vetos-farma.com.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

255/96

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

16.05.1996
10.07.2001
24.12.2004
25.07.2006

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

7ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy.



