CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Advocin 180, 180 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Danofloksacyna 180, 00 mg
(w przeliczeniu na danofloksacyny mezylan 228,4 mg)

Substancje pomocnicze:

Fenol 2,50 mg
Monotioglicerol 5,00 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Roztwor barwy od zéttej do bursztynowe;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo: Leczenie chor6b uktadu oddechowego wywotywanych przez wrazliwe na danofloksacyne
szczepy: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni. Leczenie ostrego
zapalenia wymienia u bydta wywotanego przez wrazliwe na danofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Nowonarodzone cieleta:

Leczenie chor6b uktadu pokarmowego wywotywanych przez wrazliwe na danofloksacyng szczepy
Escherichia coli.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ W przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna, na inne fluorochinolony lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania produktu u buhajow rozptodowych.
4.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat




Stosowanie fluorochinolonéw powinno by¢ oparte na badaniu antybiotykowrazliwosci patogenu oraz
powinno by¢ zgodne z obowigzujacymi Wytycznymi dotyczacymi antybiotykoterapii.

Zastosowanie fluorochinolonéw powinno ogranicza¢ si¢ do przypadkéw trudnych do wyleczenia za
pomocg innych antybiotykow. Nie ustalono skutecznosci przeciw szczepom gram dodatnim.

Przedawkowanie, badz wielokrotne podawanie fluorochinolondw u tego samego zwierzecia moze
spowodowac¢ uszkodzenie chrzastki stawowej. Produkt nalezy doktadnie dawkowacé i ostroznie
stosowaé U zwierzat z chorobami stawdw lub zaburzeniami rozwoju chrzastki stawowej.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od opisanego w ChPLW, moze powodowaé zwigkszenie
wystepowania populacji bakterii opornych na fluorochinolony i moze zmniejsza¢ skuteczno$é terapii
innymi chinolonami z uwagi na mozliwos¢ wystepowania opornosci krzyzowe;.

Nie stosowac w przypadkach gdy patogeny wywotujace chorobe sg oporne na inne fluorochinolony
(opornos¢ krzyzowa).

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby uczulone na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ by unikng¢ samoiniekcji, wstrzykniecie produktu moze powodowaé
niewielkie podraznienie.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy zwrécié sie¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skora lub dostaniu si¢ produktu do oka nalezy natychmiast
przeptuka¢ je duzg iloscig wody.

Nalezy umy¢ rece po stosowaniu produktu.

W trakcie stosowania produktu nie nalezy jes¢, pi¢ i palic.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach, u wrazliwych zwierzat moze dochodzi¢ do natychmiastowej badz
opoznionej reakcji anafilaktycznej po podaniu produktu.

Iniekcja podskdrna moze wywotaé¢ pojawienie si¢ umiarkowanego odczynu zapalnego w miejscu
podania produktu. Objawy moga utrzymywac si¢ do 30 dni.

Czgstotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych odnotowano niekorzystny wptyw na rozrod. Po
zastosowaniu wysokich dawek u szczuréw (100 do 200 mg/kg/dzien) obserwowano opoznione
kostnienie u ptodow oraz powigkszenie komor mézgowych. Po podaniu wysokich dawek samicom
ciezarnym obserwowano rodzenie mniejszej liczby zdrowych noworodkéw w miocie oraz
zmniejszenie ich przezywalnosci i masy ciata. Bezpieczenstwo produktu leczniczego
weterynaryjnego stosowanego W czasie cigzy U Krow nie zostato okreslone.. Nie zaleca si¢ stosowania
u kréw cigzarnych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano in vitro antagonizm podczas jednoczesnego stosowania fluorochinolonéw z antybiotykami
bakteriostatycznymi takimi jak tetracykliny, makrolidy i fenikole.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania



6 mg/kg masy ciata (1 ml/30 kg masy ciata) jako pojedyncze podanie podskérne lub dozylne.
W przypadku, gdy objawy kliniczne ze strony uktadu oddechowego lub pokarmowego utrzymuja si¢
przez 48 godzin po pierwszym podaniu, mozna poda¢ dodatkowa dawke 6 mg/kg masy ciata.

Zaleca sie, by rozpoczyna¢ leczenie zwierzat natychmiast po stwierdzeniu objawow chorobowych i
ocenia¢ reakcj¢ na leczenie w ciggu 48 godzin.

W przypadku leczenia ostrego mastitis u bydta, produkt powinien by¢ podawany w dawce 6 mg/kg
masy ciata (1 ml/30 kg masy ciata) jako iniekcja podskdrna lub dozylna. Objawy kliniczne powinny
by¢ doktadnie obserwowane i w razie koniecznos$ci nalezy zastosowaé¢ odpowiednig terapi¢
wspomagajacg. Jesli objawy ostrego zapalenia wymienia utrzymuja si¢ przez 36 — 48 godzin po
pierwszym podaniu produktu, nalezy zweryfikowac¢ terapie antybiotykowa. Zaleca si¢ rozpoczynaé
leczenie zwierzat we wczesnym etapie choroby oraz ocenia¢ reakcje na zastosowane leczenie w ciggu
36 — 48 godzin.

W przypadku stosowania u bydta 0 masie ciata powyzej 450 kg, nalezy podzieli¢ dawke podskorna,
tak, by nie podawa¢ wigcej niz 15 ml produktu w jedno miejsce.

W przypadku koniecznosci podania produktu z jednej butelki wigkszej liczbie zwierzat, zaleca si¢
stosowanie automatycznej strzykawki, tak by zapobiec nadmiernemu uszkodzeniu gumowego korka.

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania i uniknigcia podania zbyt matej dawki nalezy tak
doktadnie jak to mozliwe okresli¢ mase ciata zwierzecia.

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

Przy trzykrotnym przekroczeniu zalecanej dawki (18 mg/kg m.c.) moze wystgpi¢ U zwierzat
przekrwienie spojowek, zaczerwienienie §luzawicy i zmniejszenie apetytu. Przy jeszcze wyzszych
dawkach i wielokrotnym podawaniu nast¢gpowato uszkodzenie chrzastki stawowej, obserwowano
niezborno$¢ ruchéw, niedowtady, oczoplas.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne — 8 dni
Mleko — 4 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Fluorochinolony.
Kod ATCvet: QJ01IMA92

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Danofloksacyna jest syntetycznym antybiotykiem nalezacym do grupy fluorochinolonéw
charakteryzujacym si¢ aktywnoscig in vitro przeciw: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni i Escherichia coli — patogenom bakteryjnym, bedacym najczestsza przyczyna
schorzen uktadu oddechowego i pokarmowego oraz ostrego mastitis u bydta.

Dziatanie przeciwbakteryjne danofloksacyny polega ha hamowaniu aktywnosci bakteryjnej gyrazy
DNA i topoizomerazy IV. Dziatanie hamujgce ma miejsce w drugim etapie proceséw
enzymatycznych, rozfragmentowanie rozplecionej nici i podjecie ponowne aktywnosci.
Danofloksacyna, podobnie jak inne fluorochinolony doprowadza do wytworzenia stabilnego
kompleksu enzym — DNA. W ten sposob blokowana jest replikacja i transkrypcja DNA. Efekt
bakteriobojczy obserwowany jest takze u bakterii w stacjonarnej fazie wzrostu.



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkt jest bardzo szybko absorbowany z miejsca iniekcji podskdrnej, biodostepno$é wynosi ok.
90%. Danofloksacyna jest metabolizowana w organizmie w niewielkim stopniu, a nastepnie wydalana
jest przez nerki i watrobe. Obserwuje si¢ roéznice W okresie pottrwania danofloksacyny u zwierzat
nieprzezuwajgcych (okres pottrwania wynosi 12 godzin) i przezuwajacych (okres pottrwania wynosi 4
godziny). Wysokie koncentracje leku stwierdza si¢ w ptucach, uktadzie pokarmowym i tkance
limfatycznej. Po jednokrotnym podaniu podskérnym dawki 6 mg/kg masy ciata, najwyzsze stezenia w
osoczu i tkankach osiagane sg w ciggu 1 — 2 godziny po podaniu, a koncentracja w ptucach i uktadzie
pokarmowym jest okoto czterokrotnie wyzsza niz W 0SOCZu.

Wybor dawki produktu oparto na podstawie bakteriobdjczej aktywnosci przeciw patogenom uktadu
oddechowego i pokarmowego, zaleznej od stgzenia antybiotyku.

Srednie stezenia danofloksacyny w mleku wynosity 4,61 i 0,2 pg/ml odpowiednio w trakcie udoju 8 i
24 godziny po jednym podaniu podskérnym.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Fenol

Monotioglicerol
Powidon K 15

2 — pyrrolidon
Magnezu tlenek

Kwas solny

Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Rodzaj opakowania bezposredniego:

» Butelki ze szkta oranzowego typ |

»  Korek z gumy chlorobutylowej

»  Aluminiowe uszczelnienie i polipropylenowy kapsel
Wielkosci opakowan:

»  Pudetko zawierajace butelke 50 ml

»  Pudetko zawierajace butelkg 100 ml

»  Pudetko zawierajgce butelke 250 ml.



Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z

obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

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

1853/08

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.08.2008

Data przedtuzenia pozwolenia: 31.10.2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

07/2018

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

STOSOWANIA

Nie dotyczy



