CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Flumeq, 500 mg/g, proszek do podania w wodzie dapiub w mleku dla bydta i kur

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Substancja czynna:
Flumechina 500 mg/g

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzip@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia lub w mleku

Homogenny, drobny, biaty proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierat

Bydto (ciekta), kura

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelminygatunkow zwierzt
Infekcje u ciedt i kur, wywolane przez bakterie Gram-ujemne Mivée na flumechig, a szczegdlnie:
- zotadkowo — jelitowe infekcje wywotane prz&z coli i Salmonella,

- infekcje uktadu oddechowego wywotane priagteurella multocida.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalery stosowa u dorostego bydta.
Nie stosowa profilaktycznie.

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiesg
Brak
4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostranosci dotyczice stosowania u zwiejz

Nalezy ustawé system rozprowadzania wody do picia dla kur w gkis6b, aby zapewni
prawidtowe podanie dawki leczniczej.

Jezeli to mazliwe stosowanie fluorochinolonéw powinnodgparte o wyniki testu
antybiotykooporn&ci.

Podczas stosowania produktu riglewzgkdni¢ obowhzujace krajowe i lokalne wytyczne dotysze
stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.

Fluorochinolony naley stosowd wytgcznie w leczeniu schoraew przypadku, ktérych obserwowana
odpowied na podanie innych klas lekow przeciwbakteryjnyett piezadowalaga, dz

przypuszcza gj ze reakcja na leczeniedrie niedostateczna.

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Changdtigd Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzt do zwikszenia cgstotliwaosci pojawiania si oporndci bakterii na fluorochinolony i



zmniejszenia skutecziad leczenia fluorochinolonami z powodu wysienia potencjalnej opordoi
krzyzowej.

Specjalngrodki ostraznosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Nalezy unikat bezpdredniego kontaktu produktu ze skd@raz wdychania.
Osobom podapym lek lub w trakcie rozlewania produktu, zalegassosowanie maski, okularéw
ochronnych i gkawiczek ochronnych, najlepiej jednorazoweggtiau.

4.6 Dziatania niepaadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

4.7.  Stosowanie w ay, laktacji lub w okresie nieSnosci

Produkt mae by stosowany w okresiegiy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bakteriobdjcze dziatanie jest redukowane do dziataakteriostatycznegoZeli produkt podawany
jest jednoczénie z antybiotykami hamagymi syntez biatek lub synteg RNA. Podanie
fluorochinolonéw wraz z innymi lekami ulegaymi przemianom w wtrobie, mae powodowa
op&niony metabolizm tych lekow.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Nalezy okresli¢ jak najdoktadnie] prawidtowmag ciata leczonych zwiest tak, aby dawka
stosowanego antybiotyku nie byta zbyt mata.

Spaycie przygotowanego roztworu zajeod stanu klinicznego leczonych zwigrzNalezy
odpowiednio dostosowsstzenie roztworu, tak, aby uzyskarawidtows dawke stosowanego
antybiotyku u leczonych zwieqtz

Produkt naley rozpuci¢ w mleku (cie¢ta) lub w wodzie do picia (kury).

Dawkowanie:

Cieleta:

- mtode cietta: 4,5 mg flumechiny/kg m.c., co 12 godzin, co@diada 0,5 g produktu/55 kg m.c.,
dwa razy dziennie.

- starsze cieta (powyzej 6 tygodni):

9 mg flumechiny/kg m.c., co 12 godzin, co odpowiddaproduktu/55 kg m.c., dwa razy dziennie.
Kury:

12-18 mg flumechiny/kg m.c./dZie co odpowiada 240-360 g produktu/1000 | wody map przy
pobieraniu wody przez ptaki 100 ml/kg m.c./dizie

Leczenie powinno hiykontynuowane przez 3 do 5 dni.

Mleko do picia zawiergfe lek powinno b§ wymieniane n&wieze co 12 godzin.

Woda do picia zawieraga lek powinna bywymieniana ndwieza co 24 godziny.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

Nie stwierdzono.
4.11 Okres (-y) karencji
Tkanki jadalne:

Cieleta - 3 dni
Kury - 2 dni



Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakowykggicych jaja przeznaczone do ggoia przez
ludzi.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbaktergiostosowania wewtrznego
Kod ATC vet: QJ01MBO07

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Flumechina natey do fluorochinolonéw, ktérych mechanizm dziatap@ega na blokowaniu gyrazy
DNA lub izomerazy co prowadzi do zahamowania syni2®A bakterii. Zahamowanie gyrazy DNA,
odpowiedzialnej za zwijaniedaucha DNA przez dziatanie chinolonéw, doprowadzeowsekwencji
do rozplecenia nici DNA, a ngginie do jej pogicia na drobne fragmenty. Chinolony dzialaj
zazwyczaj bakteriobojczo doprowadgago lizy komorki bakteryjnej. Ich bakteriobéjczeiatanie
obserwowane jest przy koncentracji 1-4 razy waitMIC dla poszczegolnych bakterii.

Soektrum aktywnasci

Flumechina wykazuje aktyw&é przeciw drobnoustrojom Gram-ujemnym.
Wyréznia sk nastpujace wartdci MIC dla Gram-ujemnych szczepdw wyizolowanychodelat i kur:

Szczep bakterii Flumechina Flumechina
MICso MICg

Escherichia coli (cielgta) 0,5 4
Escherichia coli (kury) 1 8
Pasteurella multocida (cielgta) 0,25 4
Pasteurella multocida (kury) 0,25 1
Pasteuredla haemolytica (cieleta) 1 4
Salmonella dublin (cielgta) 0,5 0,5
Salmonella typhimurium (cielkta) 0,5 0,5
Salmonella spp. (kury) 1 8

Opornd¢ i mechanizm oporriai:

W oporndci najwazniejsz role odgrywa oporng chromosomalna. Catkowita opoddkrzyzowa
pomiedzy pierwsz generagj a nowymi chinolonami nie wygbuje. Natomiast bakterie odporne na
flumechirg wykazup zmniejszon wrazliwos¢ w stosunku do enrofloksacyny i danofloksacyny.
Opornd¢ krzyzowa z innymi antybiotykami nie jest spotykana.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Cieleta:

Po podaniu doustnym flumechiny eigdlm z mlekiem (dawka 2 x 9 mg/kg m.c./dzigrzez 3-5 dni),
flumechina dobrze wchianiagst przewodu pokarmowego, ggajac maksymalne stenie w
surowicy po 2-4 godzinach utrzymuog sé na poziomie 4,3 do 8,7 ug/ml. Dlugotrwate podawani
flumechiny nie powoduje jej kumulowanig sive krwi. Okres poittrwania wahaegihiedzy 5,9 a 8,1
godzin. Flumechina jest intensywnie metabolizowanagtrobie i usuwana z moczem w postaci
glukuronidow. Jedynie nieznaczna jejttgest usuwana w formie niezmienionej.

Po podaniu doustnym obserwuje sykl watrobowo-jelitowy (okoto 55% dawki jest usuwane z

moczem, a 35% z katem).
Kury:

Po podaniu doustnym flumechiny rozpuszczonej w weofiawka 18 mg flumechiny/kg m.c.
dziennie przez 5 dni), obserwuje shaksymalne ggenie w surowicy na poziomie 0,75 a 1,34 pg/ml.
Diugotrwate podawanie flumechiny nie powoduje jeulowania sj we krwi.

Flumechina dobrze wchtaniggsd przewodu pokarmowego i jest dobrze rozprowadzati@nkach
organizmu. Flumechina jest intensywnie metaboliztavwa watrobie.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu weglan jednowodny

6.2 Gléwne niezgodngci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badedotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesz&az innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres wanosci

Okres wanasci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartggsprzedsy: 3 lata
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmalniego: 56 dni

Okres wanaosci po rekonstytucji w wodzie zgodnie z instruk@4 godziny

Okres wanasci po rekonstytucji w mleku zgodnie z instrukcl2 godzin

6.4 Specjalna&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze pongj 25°C, w suchym miejscu. Chrémrzedswiattem.

6.5 Rodzaj i skitad opakowania bezpwedniego

Torebki Poliester/PE/Aluminium/PE o zawaxto100 g.
Torebki LDPE w pojemnikach PP z zamdeiem PE o zawartgi 1 kg.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafs usurgé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D. n.v./s.a.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

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

1520/04

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

29/04/2004

22/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



