CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna ....................... 100 mg/ml

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy .............. 0.014 ml/ml

Pelna lista substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu w wodzie do picia
Plyn klarowny zotty

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Kury i indyki
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen wywotanych przez nastgpujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyneg:
Kury

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Indyki

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Enrofloksacyng nalezy stosowa¢ w przypadkach gdy doswiadczenie kliniczne, poparte - o ile to
mozliwe - testami wrazliwosci przeprowadzonymi na drobnoustroju przyczynowym, wskazuje
enrofloksacyne jako lek z wyboru.



4.3. 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 znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

4.5.. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W czasie stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ urzedowe oraz lokalne wytyczne
profilaktyki przeciwbakteryjne;j.

Jesli to mozliwe, zastosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
wrazliwosci.

Fluorochinolony powinny by¢ stosowane jedynie do leczenia choréb klinicznych, w ktorych
wystapita lub moze wystapic staba reakcja na $rodki przeciwbakteryjne innego rodzaju.
Stosowanie produktu w sposob niezgodny z instrukcjami zawartymi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego moze zwigkszy¢ ilos¢ bakterii opornych na
dziatanie fluorochinolonéw, jak i zmniejszy¢ efektywnos$¢ leczenia innymi lekami z grupy
chinolonéw w wyniku mozliwej opornosci krzyzowe;.

Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano
szerzace si¢ zmniejszenie wrazliwo$ci bakterii E. coli na fluorochinolony oraz pojawienie
si¢ mikroorganizméw opornych. W UE zglaszano rowniez przypadki opornosci
Mycoplasma synoviae.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Unika¢ kontaktu ze skorg i z oczami. Wszystkie miejsca przypadkowego kontaktu skory lub
oczu z produktem przemy¢ natychmiast obfitg iloscig wody.

Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ odziez ochronna, rekawice i okulary ochronne.
Podczas pracy z produktem nie nalezy jes¢, pi¢ ani palic.

W razie wystapienia jakichkolwiek objawdw po narazeniu na kontakt z produktem, takich
jak wysypka skorna, nalezy zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi
pojemnik lub etykiete. Powazniejsze objawy, ktore wymagaja natychmiastowej pomocy
lekarskiej, to stan zapalny skory twarzy, warg lub oczu, badz trudnosci w oddychaniu.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Nieznane



4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie stosowaé u ptakow w okresie nie$nosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Wchtanianie enrofloksacyny moze ulec zmniejszeniu, jes§li jest stosowana jednoczesnie ze
srodkami zawierajacymi magnez lub aluminium.

4.9. Dawkowanie i droga (-i) podawania

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego

Kury i indyki

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

Leczenie przez 3—5 kolejnych dni; leczenie przez 5 dni w przypadku zakazen mieszanych lub
postepujacych zakazen przewlektych. Jezeli w ciagu 2-3 dni nie nastapi poprawa kliniczna, w
oparciu o wyniki badan wrazliwosci nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami
przeciwdrobnoustrojowymi.

Wode zawierajaca produkt leczniczy nalezy przygotowac kazdego dnia bezposrednio przed
podaniem. Wszystkie inne zrodta wody powinny by¢ niedostepne podczas leczenia.

Nalezy wzig¢ pod uwage, ze spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu
klinicznego zwierzat oraz od temperatury otoczenia.

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

Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych u kur i indykéw, ktorym podawano, odpowiednio,
dawki do 10 i 6 razy wyzsze niz dawka lecznicza, przez 5 dni.

4.11. OKkresy karencji

Kury: tkanki jadalne: 7 dni.

Indyki: tkanki jadalne: 13 dni.

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

Nie nalezy stosowa¢ u milodych ptakéw odchowywanych na nioski w ciaggu 14 dni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki chinolonowe i chinoksalinowe, fluorochinolony.
Kod ATCvet: QJ01MA90.



5.1.  Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Enrofloksacyna jest antybiotykiem nalezacym do grupy fluorochinolonéw. Sktadnik wykazuje
swoje dziatanie bakteriobdjcze przez zablokowanie podjednostki A bakteryjnego DNA gyrazy.
Gyraza DNA jest topoizomeraza, enzymem biorgcym udziat w replikacji, transkrypcji i
rekombinacji bakteryjnego DNA. Fluorochinolony dziataja réwniez na bakterie w fazie
spoczynkowe]j poprzez zmian¢ stopnia przepuszczalnosci warstwy fosfolipidowej zewnetrzne;j
btony $ciany komorki bakteryjnej. Mechanizm ten prowadzi do szybkiej utraty zywotnosci
bakterii poddanej dziataniu enrofloksacyny. Hamujace oraz bakteriobdjcze stezenia
enrofloksacyny sg $cisle ze sobg powigzane. Wystepuja one na tym samym poziomie lub co
najwyzej roznig si¢ 1-2 stopniami rozktadu w catkowitym stezeniu.

Spektrum przeciwbakteryjne

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

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

Typy i mechanizmy opornosci.

Stwierdzono, ze oporno$¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyraz¢ DNA i/lub topoizomerazge IV, prowadzace do zaburzenh w
funkcjonowaniu odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalno$ci blony komoérkowe;j
bakterii Gram-ujemnych dla lekéw, (iii)) mechanizmy usuwania lekow, (iv) opornos¢
uwarunkowana plazmidem oraz (v) bialka chronigce gyrazg. Wszystkie wymienione
mechanizmy prowadza do zmniejszenia wrazliwosci bakterii na fluorochinolony. Czesto
obserwuje si¢ oporno$¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolonow.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

U drobiu, po podaniu produktu w wodzie do picia, wchtanianie enrofloksacyny jest szybkie i
catkowite, z biodostepnoscig rzedu 90%. Maksymalne stgzenie w osoczu krwi, na poziomie 2
pg/ml, wystepuje w ciggu 1-2 godzin po podaniu pojedynczej dawki, tj. 10 mg/kg masy ciata.
W stabilnym stanie, przy dawce wielokrotnej osiggane sa stezenia na poziomie 0.5 pg/ml.
Wysoka objetos¢ dystrybucji (okoto 4 1/kg) wskazuje na szybkie rozprzestrzenianie si¢
enrofloksacyny w tkankach. Jej st¢zenia w organach docelowych, takich jak pluca, watroba,
nerki i tkanka mig$niowa, sa wyzsze niz stwierdzane w osoczu krwi. U drobiu, w wyniku
biotransformacji enrofloksacyny powstaje jej aktywny metabolit, ciprofloksacyna, tylko w 5%.
Czas poltrwania eliminacji enrofloksacyny wynosi 7 godzin. Wydalanie w formie niezmienione;j
zachodzi przez watrobg i nerki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy
Potasu wodorotlenek
Woda oczyszczona



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane

6.3. OKres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:
4 lata.

Okres waznosci po rozcienczeniu w sposob zgodny z instrukcja: 24 godziny.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Pojemniki, wykonane z polietylenu o wysokiej gestosci, w kolorze bialym o pojemnosci 111 51,
zamykane zielong zakrgtkg z tego samego materiatu i uszczelka indukcyjna.

Wielko$¢ opakowania:
12 x 1 I w pudetku tekturowym
4 x 5 1w pudetku tekturowym

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego

GLOBAL VET HEALTH SL
C/Capganes

n°12-bajos

Poligono Agro-Reus

REUS 43206

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

2672/17

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



