CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Roxacin, enrofloksacyna 100 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:

enrofloksacyna 100 mg
Substancje pomocnicze:

alkohol benzylowy (E 1519) 7,8 mg
disodu edetynian 10.0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do podania w wodzie do picia.
Przezroczysty, lekko zottawy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkoéw zwierzat

Leczenie zakazen wywotanych przez nastgpujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyneg:

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida,

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w profilaktyce.

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzenia wystgpienia opornosci/opornosci krzyzowej na
(fluoro)chinolony w stadzie przeznaczonym do leczenia.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony lub dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowa¢ w zakazeniach drobnoustrojami opornymi na dziatanie fluorochinolonéw (kompletna
oporno$¢ krzyzowa).

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie Mycoplasma spp. moze nie doprowadzi¢ do eradykacji
tych bakterii.

45 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat




Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzace
si¢ zmniejszenie wrazliwosci bakterii E. coli na fluorochinolony oraz pojawianie si¢
mikroorganizméw opornych. W UE zglaszano réwniez przypadki opornosci Mycoplasma synoviae.
Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych. Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktérych
wystepuje odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne
innych klas. Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ si¢ na
badaniach antybiotykowrazliwosci. Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPL
moze prowadzi¢ do zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢
skutecznos¢ leczenia innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowej.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby, u ktorych stwierdzono nadwrazliwo$¢ na fluorochinolony winny unikaé¢ bezposredniego
kontaktu z preparatem. Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ w trakcie pracy z preparatem. Unika¢ kontaktu
preparatu ze skora, czy blonami §luzowymi. Jesli w trakcie pracy z preparatem pojawi si¢ reakcja
skorna, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza. Gdy pojawig si¢ silne objawy ze strony skory czy bton
Sluzowych, lub wystapig zaburzenia oddechowe nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem i
pokaza¢ mu etykiete preparatu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Ze wzgledu na zwigzang z dlugotrwalym podawaniem fluorochinolonéw u mlodych zwierzat,
mozliwoscig wystapienia uszkodzen chrzastki nasadowej ko$ci, uszkodzenia stawoéw i zaburzen
ruchowych, nie nalezy przekracza¢ zalecanego okresu podawania preparatu. Objawow takich nie
stwierdzono u ptakéw.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Produkt moze by¢ stosowany w okresie niesnosci.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na dzialanie antagonistyczne nie podawac z tetracyklinami. Z powodu efektéw toksycznych
nie podawa¢ z sulfonamidami i trimetoprimem. Podawanie tagcznie z metalami dwu- (magnez, zelazo)
i trojwartosciowymi (glin, zelazo) uposledza wchianianie preparatu. ROwnoczesne stosowanie lekow
wykazujacych si¢ duzym powinowactwem do biatek plazmatycznych (sulfonamidy, hydrokortyzon,
kwas acetylosalicylowy, inne NSAID) moze spowodowa¢ nagle podwyzszenie poziomu
fluorochinolonow w krwi obwodowe;.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobg¢ przez 3-5 kolejnych dni.

Podawa¢ przez 3-5 kolejnych dni; w przypadku zakazen mieszanych lub postepujacych zakazen
przewlektych przez 5 dni. Jezeli w ciggu 2-3 dni nie nastgpi poprawa kliniczna, w oparciu o wyniki
badan wrazliwosci nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi.
Produkt nalezy podawaé po rozcienczeniu w odpowiedniej ilosci wody pitnej. Roztwor leczniczy
preparatu przygotowaé tuz przed podaniem. Spozycie wody zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W
celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy dostosowac¢ stezenie leku bioragc pod uwage
biezace dzienne spozycie wody. Przygotowanego roztworu preparatu nie podawaé¢ dhuzej niz przez
24 godziny.

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



Nie obserwowano objawow nietolerancji po dawkach 2 razy wigkszych od zalecanych.

W przypadkach przedawkowania moga wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe, wymioty i/lub
biegunka. Zaburzenia funkcji osrodkowego uktadu nerwowego objawiajace si¢ pobudzeniem. Brak
specyficznej odtrutki. W razie przedawkowania zaleca si¢ przerwanie podawania preparatu i leczenie
objawowe.

Uwaza sie, ze chinolony moga prowokowa¢ wystapienie katarakty, krystalurii oraz zaburzen tkanki
chrzestne;.

4.11 Okres karencji

Tkanki jadalne: 7 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Nie nalezy stosowa¢ u miodych ptakow odchowywanych na nioski w ciggu 14 dni przed
rozpoczgciem okresu niesnosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki chinolonowe i chinoksalinowe, fluorochinolony.
Kod ATCvet: QI01MA90.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne:

Enrofloksacyna jest syntetycznym chinolonem, nalezacym do trzeciej generacji zwanej
fluorochinolonami z uwagi na posiadanie w swych czgsteczkach atomow fluoru. Wykazuje szerokie
spektrum dziatania wobec bakterii Gram-dodatnich, Gram-ujemnych oraz mykoplazm, chlamydii
i riketsji. Dziata przeciwbakteryjnie przez blokowanie replikacji DNA na poziomie gyrazy DNA,
co hamuje podzialy komorkowe. Wyzsze stgzenia enrofloksacyny hamujg takze synteze RNA
co zwigksza dodatkowo zaburzenia w syntezie DNA.

Spektrum przeciwbakteryjne.

Enrofloksacyna wykazuje dziatanie wobec wielu bakterii Gram-ujemnych, wobec bakterii Gram-
dodatnich oraz mykoplazm.

W badaniach in vitro wykazano wrazliwos¢ szczepow (i) bakterii Gram-ujemnych, takich jak
Pasteurella multocida oraz Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum, jak réwniez (ii) bakterii
Mycoplasma gallisepticum oraz Mycoplasma synoviae (patrz punkt 4.5).

Typy 1 mechanizmy opornosci.

Stwierdzono, ze opornos$¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodetl: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyrazg DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen w funkcjonowaniu
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalnosci btony komoérkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekow, (iii) mechanizmy usuwania lekow, (iv) oporno$¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chronigce gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do zmniejszenia wrazliwos$ci
bakterii na fluorochinolony. Czgsto obserwuje si¢ opornos¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy
fluorochinolonow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Enrofloksacyna wykazuje szybkie wchtanianie i szybka dystrybucje do wszystkich tkanek i ptynow.
Maksymalna koncentracj¢ w surowicy krwi uzyskuje w okoto 2 godziny po podaniu. Jest szybko
i fatwo metabolizowana w watrobie, a jej metabolity (cyprofloksacyna) sag wydalane gtéwnie z zotcig
i kalem (okoto 70%), a reszta z moczem (30%).



6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E 1519)

Disodu edetynian

Potasu wodorotlenek

Kwas octowy lodowaty

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

W $rodowisku kwasnym substancja czynna moze ulec wytracaniu.

6.3  Okres waznoSci

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres wazno$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym z folii 1 zakretka z HDPE zawierajaca 1000 ml.
produktu.

Pojemnik z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym z folii i zakretkag z HDPE zawierajacy 5000 ml.
produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Laboratorios Calier S.A.

C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona), Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1160/01

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/05/2001
Data przedtuzenia pozwolenia: 05/06/2006, 01/06/2006, , 11/12/2008



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



