CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKT LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lovatril Oral 100 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i indykow.

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna ..........ccccvenneenee. 100,0 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) ......ccccvevveennenn. 14,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do podania w wodzie do picia.
Klarowny, jasnozotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie zakazen wywotanych przez nastepujgce bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:

Kury

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida

Indyki

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ profilaktycznie.

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng, inne (fluoro)chinolony
lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac po stwierdzeniu opornosci/opornosci krzyzowej na (fluoro)chinolony w stadzie
przeznaczonym do leczenia.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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



4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ krajowe i lokalne wytyczne dotyczace stosowania
lekow przeciwbakteryjnych.

Fluorochinolony nalezy stosowaé¢ wylacznie w leczeniu schorzen, w przypadku ktorych obserwowana
odpowiedz na podanie innych klas lekow przeciwbakteryjnych jest niezadowalajaca badz przypuszcza
si¢, ze reakcja na leczenie bedzie niedostateczna.

Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opierac si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci wystgpowania bakterii opornych na
fluorochinolony i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi chinolonami z powodu wystapienia
potencjalnej opornosci krzyzowej. Od czasu pierwszego dopuszczenia do stosowania enrofloksacyny
u drobiu, nastgpilo powszechne zmniejszenie wrazliwosci E. coli na fluorochinolony i pojawienie si¢
drobnoustrojow opornych. W UE odnotowano réwniez oporno$¢ na Mycoplasma synoviae.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z tym produktem
leczniczym weterynaryjnym. Unika¢ kontaktu ze skora i oczami.

W przypadku kontaktu produktu ze skéorg lub oczami nalez natychmiast przeptukac je duza iloscia
biezacej wody.

Po uzyciu nalezy umy¢ rgce i odstoniete czgsci ciata.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwoS¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Nie stosowac¢ u kur niosek.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach in vitro wykazano antagonizm przy polaczeniu fluorochinolonow z bakteriostatycznymi
srodkami przeciwdrobnoustrojowymi, takimi jak makrolidy lub tetracykliny i fenikole.

Nie tgczy¢ produktu z roztworami o charakterze kwasnym, gdyz powoduja one wytrgcanie
enroflokascyny.

Jednoczesne stosowanie substancji zawierajacych glin lub magnez moze zaburza¢ wchianianie
enrofloksacyny.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne, podanie w wodzie do picia.

Kury i indyki: 10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata przez 3-5 kolejnych dni, w przypadku zakazen
mieszanych lub postgpujacych zakazen przewlektych — pie¢ dni. Jezeli w ciggu 2—3 dni nie nastapi

poprawa kliniczna, nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi w
oparciu o badania wrazliwosci.



Nalezy zawsze upewnic si¢, ze cata przygotowana dawka zostata spozyta przez zwierzeta. Wode
zawierajacg produkt leczniczy nalezy zmienia¢ kazdego dnia i podawac zwierzetom bezposrednio po
przygotowaniu. W czasie leczenia nie moga by¢ dostgpne zrodta wody inne niz roztwor leczniczy.

Nalezy okresli¢ mase ciata ptakéw najdoktadniej jak to mozliwe, aby unikng¢ podania zbyt malej
dawki produktu.

Stosowac wytacznie Swiezo przygotowane roztwory, sporzadzane kazdego dnia bezposrednio przed
rozpoczgciem leczenia. System pompujacy roztwor powinien by¢ stale sprawdzany aby zapewnic
wiasciwe podawanie produktu. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy oprozni¢ system podajacy wode
i napeli¢ go roztworem leczniczym.

Aby obliczy¢ dzienng ilo§¢ (ml) produktu przeznaczong jeden dzien, nalezy skorzysta¢ ze wzoru:

Calkowita liczba ptakoéw x $rednia masa ciata w kg x 0,1 ml/kg = catkowita ilo§¢ produktu w ml/dzien

Wyliczong objetos¢ produktu nalezy rozcienczy¢ w takiej ilosci wody, jaka leczone stado spozywa w
ciggu jednego dnia.

Spozycie plynow jest uzaleznione od wielu czynnikow, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie
ptynoéw i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego, tak aby cata dawka zostata pobrana.

Produkt nalezy wlac¢ bezposrednio do zbiornika gtdéwnego lub poda¢ za pomocg pompy dozujacej
wode.

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

Nie zaobserwowano objawdw klinicznych u kur i indykow leczonych dawkami odpowiednio do 101 6
razy wyzszymi niz dawka terapeutyczna.

Zastosowanie fluorochinolonéw podczas fazy wzrostu w potaczeniu z wyraznym i przedtuzonym
wzrostem spozycia wody do picia, a zatem i substancji czynnej, spowodowanym prawdopodobnie
podwyzszonymi temperaturami, moze by¢ powigzane z uszkodzeniami chrzastek stawowych.

4.11 OKkresy karencji

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

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.
Nie stosowa¢ u kur przeznaczonych na nioski w ciggu 14 dni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki chinolonowe i chinoksalinowe, fluorochinolony.
Kod ATC vet: QJI01MA90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Sposéb dziatania

Dwa enzymy niezbedne w replikacji i transkrypcji DNA, gyraza DNA i topoizomeraza 1V, zostaty
zidentyfikowane jako cele molekularne fluorochinolonéw. Modulujg stan topologiczny DNA poprzez
reakcje rozszczepiania i ponownego zamykania. Poczatkowo obie nici podwojnej helisy DNA sa
rozszczepiane. Nastepnie przez t¢ przerwe przepuszczany jest odlegly segment DNA, zanim nici
zostang ponownie zamkniete. Docelowe hamowanie jest powodowane przez niekowalencyjne



wigzanie czasteczek flurochinolonu do stanu posredniego w tej sekwencji reakcji, w ktorej DNA jest
rozszczepiane, ale obie nici sg pozostawione kowalencyjnie zwigzane z enzymami. Widetki
replikacyjne i kompleksy translacyjne nie moga wychodzi¢ poza takie kompleksy enzym-DNA-
flurochinolon, a hamowanie syntezy DNA i mRNA wyzwala zdarzenia skutkujgce szybkim, zaleznym
od stgzenia zabijaniem bakterii chorobotworczych.

Spektrum przeciwbakteryjne

Enrofloksacyna wykazuje dziatanie wzgledem wielu bakterii Gram-ujemnych i bakterii Gram-
dodatnich oraz wzgledem rodzaju Mykoplasma 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 4.5).

Rodzaje i mechanizmy opornosci

Stwierdzono, ze oporno$¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe

w genach kodujacych gyrazg DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen w
funkcjonowaniu odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalnosci blony komorkowej 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.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Enrofloksacyna podawana u drobiu w wodzie do picia jest szybko i bardzo dobrze wchianiana, a jej
biodostgpnos¢ wynosi ok. 90%. Maksymalne stezenie w osoczu krwi, wynoszace 2 mg/l, jest osiggane
w ciggu 1,5 godziny po podaniu pojedynczej dawki bolusowej wynoszacej 10 mg/kg masy ciata, przy
catkowitej ogdlnoustrojowej dostepnosci rzedu 14,4 mg godz/l. Enrofloksacyna jest wydalana

z organizmu przy catkowitym klirensie wynoszacym 10,3 ml/minkg. W przypadku podawania
preparatu w schemacie ciaglym, w wodzie do picia (wielokrotne dawkowanie), zostaje osiggniety stan
rownowagi dynamicznej wynoszacy od 0,5 mg (indyki) do 0,8 mg (kury) enrofloksacyny na litr.
Wysoka srednia objetos¢ dystrybucji (5 I/kg) wskazuje na dobra penetracje enrofloksacyny do tkanek.
Stezenie w docelowych tkankach, takich jak ptuca, watroba, nerki, jelita i migsnie, znaczaco
przekracza warto$ci stezenia w osoczu. U drobiu enrofloksacyna jest stabo metabolizowana do
czynnego metabolitu, cyprofloksacyny (w okoto 5%). Enrofloksacyna jest wydalana z organizmu przy
okresie pottrwania wynoszacym 6 godzin. U drobiu wigzanie z biatkami zachodzi w okoto 25%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)
Potasu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2  Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

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

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25° C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata butelka o pojemnosci 1000 ml z polietylenu (HDPE), zamykana wielowarstwowym
uszczelnieniem z papieru powlekanego /woskiem/Alu/PET/PE i bialg zakrgtka z HDPE lub HDPE/PP.
Biaty kanister z polietylenu (HDPE) o pojemnosci 5000 ml, z zakretka z HDPE i zewngtrznym

piericieniem zabezpieczajacym.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Lovapharm Consulting B.V.

Rijsven 3

5645 KH Eindhoven

Holandia

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

Nr pozwolenia: 3004/20

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.08.2020

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



