B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Advocin 180
180 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla.

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

02 — 676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Fareva Amboise

Zone Industriele

29 Route des Industries

37530 Pocé sur-cisse

Francja

lub

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon s/n°, Finca La Riba

Vall de Bianya

17813 Gerona

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera;

Substancja czynna:
Danofloksacyna 180 mg
(w przeliczeniu na danofloksacyny mezylan 228,4 mg)

Substancje pomocnicze:
Fenol 2,5mg
Monotioglicerol 5mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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 danofloksacyng szczepy Escherichia coli.

Nowonarodzone cieleta:
Leczenie chor6b uktadu pokarmowego wywolywanych przez wrazliwe na danofloksacyne szczepy
Escherichia coli.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng, na inne fluorochinolony
lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

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

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej 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 wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym
lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) I SPOSOB PODANIA
6 mg/kg m.c. (1 ml/30 kg m.c.) jako pojedyncze podanie podskdrne lub dozylne.

W przypadku, gdy objawy Kliniczne ze strony uktadu oddechowego lub pokarmowego utrzymujg si¢
przez 48 godzin po pierwszym podaniu, mozna poda¢ dodatkowg dawke 6 mg/kg m.c.

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

W przypadku leczenia ostrego mastitis u bydta, produkt powinien by¢ podawany w dawce 6 mg/kg
m.c. (1 ml/30 kg m.c.) jako iniekcja podskdrna lub dozylna. Objawy kliniczne powinny by¢ doktadnie
obserwowane i w razie koniecznosci nalezy zastosowa¢ odpowiednig terapi¢ wspomagajaca. Jesli
objawy ostrego zapalenia wymienia utrzymuja sie przez 36 — 48 godzin po pierwszym podaniu
produktu, nalezy zweryfikowac terapi¢ antybiotykowa. Zaleca si¢ by rozpoczynac leczenie zwierzat
we wczesnym etapie choroby oraz ocenia¢ reakcje na zastosowane leczenie w ciaggu 36 — 48 godzin.
W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania i uniknigcia podania zbyt matej dawki nalezy
doktadnie jak to mozliwe okresli¢ mase ciata zwierzecia

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W przypadku stosowania u bydta o masie ciata powyzej 450 kg, nalezy podzieli¢ dawke podskorna,


http://www.urpl.gov.pl/

tak, by nie podawa¢ wiecej niz 15 ml produktu w jedno miejsce.
W przypadku koniecznosci podania produktu wigkszej ilosci zwierzetom z jednej butelki, zaleca si¢
stosowanie automatycznej strzykawki, tak by zapobiec hadmiernemu uszkodzeniu gumowego korka

10. OKRES (-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne — 8 dni.
Mleko — 4 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie zamrazac.

Nie uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu

wazno$ci podanego na etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego

miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania produktu u buhajow rozptodowych.

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
pomoca innych antybiotykdw. Nie ustalono skuteczno$ci przeciw szczepom gram dodatnim.

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

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od opisanego w ChPLW, moze powodowaé zwiekszenie
wystepowania populacji bakterii opornych na fluorochinolony i moze zmniejszaé¢ skuteczno$é terapii
innymi chinolonami z uwagi na mozliwo$¢ wystepowania opornosci krzyzowej. Nie stosowaé w
przypadkach gdy patogeny wywotujace chorobe sa oporne na inne fluorochinolony (opornosé¢
krzyzowa)

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

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

Nalezy zachowac ostroznos$¢ by unikngé¢ samoiniekcji, wstrzykniecie produktu moze powodowaé
niewielkie podraznienie.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy zwrocic si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skora lub dostaniu si¢ produktu do oka nalezy natychmiast
przeptukac je duza ilosciag wody.

Nalezy umy¢ rece po stosowaniu produktu.

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




Cigza:

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych odnotowano niekorzystny wptyw na rozrod. Po
zastosowaniu wysokich dawek u szczurow (100 do 200 mg/kg/dzien) obserwowano opoznione
kostnienie u ptodéw oraz powigkszenie komdér mézgowych. Po podaniu wysokich dawek samicom
cigzarnym obserwowano rodzenie mniejszej liczby zdrowych noworodkéw w miocie oraz
zmniejszenie ich przezywalno$¢ i masy ciata. Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania produktu u
cielnych kréw. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u kréw ciezarnych.

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.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przy trzykrotnym przekroczeniu zalecanej dawki (18 mg / kg m.c.) moze wystapié u zwierzat
przekrwienie spojowek, zaczerwienienie §luzawicy i zmniejszenie apetytu. Przy jeszcze wyzszych
dawkach i wielokrotnym podawaniu nastepowato uszkodzenie chrzastki stawowej, obserwowano
niezborno$¢ ruchow, niedowtady, oczoplas.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekdw nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaé lekarza weterynarii. Pomogg one chronic¢
srodowisko.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

07/2018

15. INNE INFORMACJE

Produkt dostepny jest w pudetkach z jedng fiolkg 50 ml, 100 ml lub 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.





