CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1.  NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Levoflok 100 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur, indykdow i krolikow

LEVOFLOK 100 mg/ml Solution for use in drinking water for chickens, turkeys and rabbits [ES, CY,
EL, HR, HU, IT, PT]

FLUONIX 100 mg/ml Solution for use in drinking water for chickens, turkeys and rabbits [DE]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 100,0 mg

Substancja pomocnicza:

. . . Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
Sklad jakosciowy substancji pomocniczych . . .
niezbedna do prawidlowego podania

weterynaryjnego produktu leczniczego.
Alkohol benzylowy (E1519) 0,014 mi

i pozostalych skladnikow

Klarowny, zéttawy roztwor wodny

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery)
Indyki (rzezne)
Kroliki

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie infekcji wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na enrofloksacyng:

Kura
Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,

Indyk
Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,

Krélik
Leczenie infekcji drog oddechowych spowodowanych P.multocida



3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng, inne (fluoro)chinolony lub na
dowolna substancj¢ pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Leczenie zakazen wywotanych przez Mycoplasma spp. moze nie doprowadzi¢ do eliminacji tych
drobnoustrojow.

Nie stosowa¢ w przypadku, potwierdzenia opornosci lub opornosci krzyzowej na (fluoro)chinolony w
stadzie przeznaczonym do leczenia

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Podczas stosowania produktu nalezy bra¢ pod uwage obowigzujace krajowe i regionalne wytyczne
dotyczace stosowania lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia przypadkéw klinicznych, ktore stabo
reagowaly lub oczekiwana jest staba reakcja antybiotykoéw z innych klas.

Jesli jest to mozliwe, fluorochinolony powinny by¢ stosowane na podstawie badan lekowrazliwosci.
Stosowanie produktu niezgodne z instrukcjami w ChPLW moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia
czestosci wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i moze zmniejsza¢ skutecznos¢ leczenia
innymi fluorochinolonami, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

Stosowanie fluorochinolonéw w okresie wzrostu w polgczeniu z wyraznym i dtugotrwatym wzrostem
spozycia wody do picia, a co za tym idzie — substancji czynnej, np. z powodu wysokiej temperatury,

moze by¢ potencjalnie zwigzane z uszkodzeniem chrzastek stawowych.

Specijalne $rodki ostrozno$ci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

(Fluoro)chinolony moga powodowaé¢ nadwrazliwos¢ (alergie) u osob uczulonych.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skéra i oczami.

Podczas postgpowania z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy nosi¢ srodki ochrony
indywidualnej sktadajace si¢ z rekawic ochronnych.

W razie przypadkowego kontaktu z produktem leczniczym, sptuka¢ duza iloscia wody. Jesli wystapia
objawy wysypki po kontakcie z tym produktem, nalezy zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke lub opakowanie.

Obrzek twarzy, warg lub oczu, jak rowniez problemy z oddychaniem sg powaznymi objawami

i wymagaja pilnej pomocy medyczne;.

Nie pali¢, nie jes$¢ i nie pi¢ podczas pracy z produktem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy



3.6 Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Cigza:
Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego. Badania
przeprowadzone na samicach krolika nie wykazaty dziatania teratogennego dla ptodu i samicy.

Laktacja:
Badania przeprowadzone na krélikach w okresie laktacji nie wykazaty efektu toksycznego dla

mtodych krolikow w ciggu pierwszych 16 dni zycia. Starsze kroliki posiadaty juz zdolnosé
eliminowania enrofloksacyny z organizmu.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach in vitro wykazano wystepowanie antagonizmu w przypadku jednoczesnego podawania
fluorochinolonéw z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym, takimi jak makrolidy lub
tetracykliny i fenikole.

Jednoczesne stosowanie substancji zawierajacych aluminium, zelazo lub wapn moze zmniejszy¢
wchtanianie enrofloksacyny. Nie nalezy taczy¢ w roztworze lub fiolkach z aluminium, wapniem,
zelazem i cynkiem, poniewaz mogg powstawaé zwiazki chelatowe.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.

Kury i indyki

10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dzien (co odpowiada 0,1 ml produktu /kg m.c./ dzien) przez
3-5 kolejnych dni.

Podawac przez 5 kolejnych dni w przypadku zakazen mieszanych lub postepujacych zakazen
przewlektych. Jezeli w ciagu 2-3 dni nie nastgpi poprawa kliniczna, nalezy rozwazy¢ leczenie
alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi na podstawie badania lekowrazliwosci.

Kroliki
10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dzien przez 5 kolejnych dni (co odpowiada
0,1 ml produktu/kg m.c./dzien)

Aby zastosowa¢ odpowiednig dawke leku nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia, aby
unikng¢ niedodawkowania produktu.

Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu
uzyskania wtasciwej dawki, stezenie roztworu leczniczego powinno zosta¢ odpowiednio dostosowane.



Na podstawie zalecanej dawki, liczby oraz wagi zwierzat poddawanych leczeniu doktadna, dzienna
dawke produktu leczniczego nalezy obliczy¢ wedlug nastgpujacego wzoru:

0,1 ml produktu/kg m.c./dzien x $rednia masa

clatn zwierzat (ke) = ml produktu/l wody

Srednie dzienne spozycie wody na zwierze (1/dzien)

Woda zawierajaca produkt leczniczy powinna by¢ przygotowana kazdego dnia, bezposrednio przed
podaniem zwierzetom. Odpowiedni dostep do systemu pojenia powinien by¢ zapewniony wszystkim
zwierzetom poddawanym leczeniu, aby zapewni¢ odpowiedni pobdr wody przez kazde zwierzg.

W okresie leczenia zwierzeta powinny mie¢ dostep tylko do wody zawierajacej produkt leczniczy

i zadne inne Zrodto wody nie powinno by¢ dostepne.

Nalezy stosowac wlasciwe i prawidlowo skalibrowane urzadzenia dozujace.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej

pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przy zastosowaniu 20 mg/kg m.c. (podwdjna zalecana dawka) przez 15 dni (3-krotnie przekroczony
rekomendowany czas leczenia) nie obserwowano dziatan niepozadanych. W wyniku przedawkowania
moga pojawi¢ si¢ objawy ostabienia, w takim przypadku nalezy przerwac leczenie.

Przedawkowanie fluorochinolonéw moze spowodowa¢ nudnosci, wymioty i biegunke.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy

3.12 Okres karencji

Kura (brojler):

Tkanki jadalne: 7 dni
Indyk:

Tkanki jadalne: 13 dni
Krolik:

Tkanki jadalne: 2 dni

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

Nie stosowac na 2 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCuvet:

QJO1IMA90

4.2  Dane farmakodynamiczne
Mechanizm dziatania



Zidentyfikowano dwa enzymy petnigce kluczowa rolg w procesie replikacji i transkrypcji DNA,
gyraze DNA i topoizomeraze 1V, jako cele molekularne fluorochinolonéw. Enzymy te modyfikuja
topologie DNA poprzez reakcje rozszczepienia i ponownego taczenia. Poczatkowo, obie nici
podwojnej helisy DNA ulegaja rozszczepieniu. Nastepnie, dystalny odcinek DNA przechodzi przez to
przeciecie przed powtérnym potaczeniem nici. Docelowa inhibicja jest spowodowana przez
nickowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonow do stanu przej$ciowego w tej sekwencji reakcji,
w ktorym DNA ulega rozszczepieniu, ale obie nici sg przytrzymywane poprzez kowalentne potaczenie
z enzymami. Ruch widetek replikacyjnych i kompleksow transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez
kompleksy enzym-DNA-fluorochinolon a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywoluje zjawiska
prowadzace do szybkiej, zaleznej od stezenia leku Smierci bakterii patogennych.

Spectrum przeciwbakteryjne

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

W badaniach in vitro wykazano wrazliwo$¢ szczepdw (i) bakterii Gram - ujemnych, takich jak
Pasteurella multocida oraz Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum, jak roéwniez (ii) Mycoplasma
gallisepticum oraz Mycoplasma synoviae

Typy i mechanizmy opornosci.

Stwierdzono, ze opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pieciu zrodet: (i) mutacje punktowe

W genach kodujacych gyrazg DNA i/lub topoizomerazg IV, prowadzace do zaburzen w
funkcjonowaniu odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalnosci btony komérkowej bakterii
Gram-ujemnych dla lekow, (iii) mechanizmy usuwania lekow, (iv) oporno$¢ uwarunkowana
plazmidem oraz (v) biatka chronigce gyrazg. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do
zmnigjszenia wrazliwosci bakterii na fluorochinolony. Czgsto obserwuje si¢ opornos¢ krzyzowa na
antybiotyki z klasy fluorochinolonéw.W UE raportowano réwniez przypadki opornosci Mycoplasma
synoviae.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Enrofloksacyna ma stosunkowo wysoka biodostepnos¢ po podaniu doustnym, domigsniowym

i podskérnym u prawie wszystkich badanych gatunkdw.

Po podaniu doustnym enrofloksacyny kurom i krolikom, maksymalne stezenie leku w surowicy
Zostaje osiggnigte po 0,5 1 2,5 godzinach. Maksymalne stgzenie po podaniu dawki terapeutycznej
wynosi miedzy 1-2,5 pg/ml.

Réwnoczesne podawanie produktéw zawierajgcych wielowartosciowe kationy (zwigzki zobojetniajace
kwasy, mleko lub preparaty mlekozastgpcze) zmniejsza biodostepnos¢ fluorochinolonéw

Fluorochinolony bardzo dobrze przenikajg do tkanek i ptyndéw ciata, uzyskujac w nich wyzsze stezenie
niz we krwi. Enrofloksacyna szczegdlnie dobrze rozprowadzana jest w skorze, kosciach i nasieniu,
dociera rowniez do przedniej i tylnej komory oka; przenika przez tozysko i barierg krew-mozg.

Akumuluje si¢ rowniez w fagocytach (makrofagach pecherzykowych, neutrofilach) co ttumaczy jej
skuteczno$¢ w zwalczaniu drobnoustrojow wewnatrzkomorkowych.

Stopien metabolizmu r6zni sie¢ miedzy gatunkami i waha si¢ miedzy 50-60%. Metabolizm
enrofloksacyny odbywa si¢ w watrobie, wynikiem czego jest powstanie aktywnego metabolitu -
cyprofloksacyny. Generalnie, na drodze hydroksylacji i procesoOw utleniania powstaja
oksofluorochinolony. Inne reakcje to N-dealkilacja i sprzeganie z kwasem glukoronowym.



Wydalanie nastepuje przez drogi zotciowe i nerki, w przewazajacej czgsci z moczem. Wydalanie
w nerkach zachodzi poprzez filtracje klebuszkowa, a takze przez aktywne wydzielanie poprzez pompy
anionowe w kanalikach nerkowych.

Kury

Po podaniu doustnym enrofloksacyny w dawce 10 mg/kg m.c. obserwowano najwyzszg koncentracje
w surowicy- 2,5 pg/ml - po 1,6 godziny od podania. Biodostepnos¢ ksztattowata si¢ na poziomie ok.
64%. Okres poltrwania wyniost 14 godzin, a $redni czas przebywania leku w organizmie okres$lono na
15 godzin.

Kroliki

Podczas podawania enrofloksacyny, w wodzie do picia, w zalecanej dawce -10 mg/kg m.c. na dziefi,
przez 5 kolejnych dni -jej stezenie maksymalne wyniosto 350 ng/ml. Sredni stopien przemiany
metabolicznej enrofloksacyny w cyprofloksacyng ksztattowat si¢ na poziomie 26,5 %.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoS$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych $§rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Biate pojemniki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE). Wszystkie opakowania zamknigte sg
zakretkami z HDPE ze zgrzewanym indukcyjnie dyskiem.

Rozmiary opakowan:
Butelki o pojemnosci 250 ml
Butelki o pojemnosci 1 |
Pojemniki o pojemnosci 5 |

Nie wszystkie wielko$ci opakowan mogg by¢ dostepne w obrocie.

5.5  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpaddéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

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

2625/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22/02/2017.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

