CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Floxacin 100 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna....................... 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji
pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Alkohol benzylowy

0.014 ml

Wodorotlenek potasu

Woda oczyszczona

Klarowny, zotty roztwor

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury i indyki

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywolanych przez nastgpujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:

Kury

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida

Indyki

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida

Enrofloksacyng nalezy stosowac w przypadkach gdy do§wiadczenie kliniczne, jesli to mozliwe

poparte badaniami wrazliwosci patogenu, wskazuje enrofloksacyne jako lek z wyboru.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac profilaktycznie.

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




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

34 Specjalne ostrzezenia

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

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow
zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu wrazliwo$ci patogenow
docelowych. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na informacjach
epidemiologicznych i danych dotyczacych wrazliwos$ci patogenow docelowych na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne, krajowe i lokalne przepisy
dotyczace prowadzenia terapii antybiotykowych.

Stosowanie fluorochinolondéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chorob klinicznych, w ktorych
wystepuje lub moze wystapi¢ staba reakcja na $rodki przeciwbakteryjne z innych klas.

Antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza
kategoria AMEG) powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, gdy badanie
wrazliwosci sugeruje prawdopodobng skutecznos¢ takiego podejscia.

Stosowanie produktu w sposob niezgodny z instrukcjami zawartymi w ChWPL moze zwickszy¢
czgsto$¢ wystepowania bakterii opornych na dziatanie fluorochinolonéw, jak réwniez
zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi lekami z grupy chinolonéw z powodu mozliwej
opornosci krzyzowe;.

Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano
szerzace si¢ zmniejszenie wrazliwosci bakterii E. coli na fluorochinolony oraz pojawienie si¢
mikroorganizmow opornych. W UE zgtaszano rowniez przypadki opornosci Mycoplasma
synoviae.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu ze skorg i z oczami. W przypadku kontaktu skory lub oczu z produktem
natychmiast przemy¢ je duzg iloscig wody.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkow ochrony
osobistej, na ktore sktada si¢ odpowiednia odziez, rekawice i okulary ochronne.

Podczas stosowania produktu nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ papierosow.

W razie wystapienia po narazeniu jakichkolwiek objawow, takich jak wysypka skorna, nalezy
zwrocic¢ sig¢ o pomoc lekarska oraz pokazac¢ lekarzowi etykiete. Obrzgk twarzy, ust lub oczu
badz trudnosci w oddychaniu to bardziej niebezpieczne objawy, ktore wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska

Nie dotyczy.



3.6 Zdarzenia niepozadane
Nieznane

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej
przestaé za posrednictwem lekarza weterynarii do wiasciwych organdéw krajowych lub do
podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego
systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie stosowac u ptakoéw w okresie niesnosci.

Nie stosowac u niosek przeznaczonych do remontu stada na 14 dni przed rozpoczeciem okresu
nies$nosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie enrofloksacyny z antybiotykami z grupy makrolidow i tetracyklin
moze wywota¢ dzialanie antagonistyczne.

Jednoczesne podawanie substancji zawierajacych magnez lub glin moze zmniejszy¢
wchtanianie enrofloksacyny.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Do podania w wodzie do picia.

Kury i indyki
10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobe przez 3—5 kolejnych dni.

Leczenie kontynuowac przez 3—5 kolejnych dni, a w przypadku zakazen mieszanych lub
postepujacych zakazen przewlektych przez 5 dni. Jezeli w ciggu 2—3 dni nie nastapi poprawa
kliniczna, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych lekow przeciwdrobnoustrojowych, z
uwzglednieniem wynikow badan lekowrazliwosci.

Roztwor leczniczy nalezy przygotowac kazdego dnia bezposrednio przed podaniem. Wszystkie
inne zrodla wody powinny by¢ niedostepne podczas leczenia.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata
zwierzgcia.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat, nalezy obliczy¢
doktadne stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedlug ponizszego
WZOru:

0,1 ml produktu / kg Srednia masa ciata (kg) X Liczba

masy ciata / na dobg leczonych zwierzat zwierzat ilos¢ produktu (ml)

= na litr wody do
picia

Catkowite spozycie wody poprzedniego dnia (1) przez stado



Nalezy wzia¢ pod uwage, ze spozycie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego
zwierzat oraz od temperatury otoczenia. W celu uzyskania prawidlowego dawkowania moze
okaza¢ si¢ koniecznym odpowiednie dostosowanie stezenia enrofloksacyny.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano zdarzen niepozadanych u kur i indykow leczonych dawkami do 101 do 6
razy wyzszymi od dawki terapeutycznej przez 5 dni.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Kury: tkanki jadalne: 7 dni
Indyki: tkanki jadalne: 13 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczonych do
spozycia przez ludzi. Nie stosowaé u niosek przeznaczonych do remontu stada na 14 dni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:
QJOIMA90

4.2 Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dzialania

Enrofloksacyna jest antybiotykiem nalezacym do grupy fluorochinolonéw. Sktadnik wykazuje
swoje dziatanie bakteriobojcze przez zablokowanie podjednostki A bakteryjnego DNA gyrazy.
Gyraza DNA jest topoizomeraza, enzymem bioragcym udziat w replikacji, transkrypcji i
rekombinacji bakteryjnego DNA. Fluorochinolony dziataja rowniez na bakterie w fazie
spoczynkowej poprzez zmiang stopnia przepuszczalnosci warstwy fosfolipidowej zewngtrznej
btony $ciany komarki bakteryjnej. Mechanizm ten prowadzi do szybkiej utraty zywotnos$ci
bakterii poddanej dziataniu enrofloksacyny. Hamujace oraz bakteriobdjcze st¢zenia
enrofloksacyny sa zblizone. Wystepuja one na tym samym poziomie lub r6znig si¢ 1-2
stopniami rozktadu w catkowitym stgzeniu.

Spektrum przeciwbakteryjne

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

W badaniach in vitro wykazano wrazliwos$¢ szczepow (i) bakterii Gram-ujemnych, takich jak
Pasteurella multocida oraz Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum, jak rowniez (ii)
bakterii Mycoplasma gallisepticum oraz Mycoplasma synoviae (patrz punkt 3.5).

Typy 1 mechanizmy opornosci




Stwierdzono, ze opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe
w genach kodujacych gyraze DNA i/lub topoizomeraze 1V, prowadzace do zaburzen

w funkcjonowaniu odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalno$ci btony komorkowej
bakterii Gram-ujemnych dla lekow, (iii) mechanizmy usuwania lekoéw, (iv) opornos¢
uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka chronigce gyraze. Wszystkie wymienione
mechanizmy prowadzg do zmniejszenia wrazliwosci bakterii na fluorochinolony. Czesto
obserwuje si¢ oporno$¢ krzyzowg na antybiotyki z klasy fluorochinolonéw.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U drobiu, po podaniu produktu w wodzie do picia, wchtanianie enrofloksacyny jest szybkie

i catkowite, z biodostepnoscia rzgdu 90%. Maksymalne stgzenie w osoczu krwi, na poziomie

2 pg/ml, wystgpuje w ciggu 1-2 godzin po jednorazowym podaniu dawki 10 mg/kg masy ciata.
Po podaniu dawki wielokrotnej stgzenia w stanie stabilnym osiagaja 0,5 pg/ml. Wysoka
objetos¢ dystrybucji (okoto 4 1/kg) wskazuje na szybkie przenikanie enrofloksacyny do tkanek.
Jej stezenia w narzadach docelowych, takich jak ptuca, watroba, nerki i tkanka mig$niowa, sg
wyzsze niz w osoczu krwi. U drobiu enrofloksacyna jest metabolizowana do jej aktywnego
metabolitu, cyprofloksacyny, w zaledwie 5%. Okres pottrwania w fazie eliminacji
enrofloksacyny wynosi 7 godzin. Wydalanie w formie niezmienionej zachodzi przez watrobe

1 nerki.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemniki o pojemnosci 1 11 5 1: biate butelki z polietylenu o wysokiej gestosci, z zielong
zakretka z tego samego materiatu i uszczelkg indukcyjng.

Wielkos$ci opakowan:

Butelka o pojemnosci 11
Butelka o pojemnosci 5 1

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktow leczniczych lub pochodzacych z niego odpadow

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



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami
odbioru odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GLOBAL VET HEALTH SL

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2672/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/06/2017
9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



