CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Norfloksacyna Vet Planet, 10 g/100 g, roztwér doustny dla gotebi

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Norfloksacyna — 10 g/100 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doustny
Przezroczysty lub lekko opalizujacy z6tty roztwor o zapachu kwasu octowego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Golab

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie infekcji bakteryjnych uktadu oddechowego i przewodu pokarmowego wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe na norfloksacyne:

bakterie Gram-dodatnie tlenowe: stafylokokoza (tj. Staphylococcus spp.);

bakterie Gram-ujemne tlenowe: kolibakterioza (E. coli), chroniczne zapalenie uktadu oddechowego,
salmonelloza (Salmonella spp.), pastereloza (Pasteurella spp.), mykoplazmoza (Mycoplasma spp.).
Wrazliwos¢ na dziatanie norfloksacyny wykazuja: Enterobacter spp., Haemophilus spp., Klebsiella
spp., Proteus spp. Dobra wrazliwos¢ na lek wykazuje rowniez Chlamydia spp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ profilaktycznie.

Nie stosowa¢ w przypadku wystapienia znanej opornosci krzyzowej bakterii na fluorochinolony Iub
chinolony.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynnag lub dowolng substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Lek moze by¢ stosowany tylko w infekcjach bakteryjnych, wywotanych przez drobnoustroje, ktorych
wrazliwo$¢ potwierdzono antybiogramem oraz w przypadku opornosci na inne chemioterapeutyki.
Lek nie moze by¢ stosowany do leczenia infekcji o mniejszym nasileniu (znaczeniu).

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Zasady rozwaznego stosowania.

Jezeli to mozliwe stosowanie fluorochinolonéw powinno by¢ oparte o wyniki testu
antybiotykoopornosci.




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

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

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestotliwosci pojawiania si¢ opornosci bakterii na fluorochinolony i
zmniejszenia skutecznos$ci leczenia fluorochinolonami, z powodu wystapienia potencjalnej opornosci
krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku kontaktu produktu z okiem lub skora, nalezy przemy¢ duzg iloscia czystej wody. Po
przypadkowym potknigciu produktu przez czlowieka, nalezy rozcienczyc¢ tre$¢ zotadka przez wypicie
jak najwiekszej ilosci wody i wywotanie wymiotdw, nastgpnie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie nie$nosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac leku tacznie z preparatami magnezu, wapnia i glinu. Norfloksacyny nie nalezy podawac
facznie z tetracyklinami i antybiotykami makrolidowymi.

4.9 Dawkowanie i droga (-i) podawania

Golebie: 1-1,5 ml na 1 | wody do picia (8-15 mg norfloksacyny na 1 kg mc.) dziennie, podawac z
woda do picia przez 3-4 dni. W przypadku salmonellozy dawke mozna zwigkszy¢ o 25-50%, a
leczenie przedtuzy¢ do 5-7 dni.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidtowa masg ciala leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowanego antybiotyku nie byta zbyt mata.

Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat. Nalezy
odpowiednio dostosowac stezenie roztworu tak, aby uzyskaé prawidlowa dawke stosowanego
antybiotyku u leczonych zwierzat.

Codziennie nalezy przygotowywac swiezy roztwor leczniczy.

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

Nie stwierdzono objawdw przedawkowania w badaniach tolerancji.
4.11 OKkres (-y) karencji

Nie stosowac¢ u golebi, ktorych tkanki sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego.
Kod ATCvet: QJ0OIMA06

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Podobnie jak inne chemioterapeutyki z grupy fluorochinolonéw, norfloksacyna dziata bakteriobodjczo
poprzez hamowanie gyrazy DNA bakterii. Dzialanie to wynika z inhibicji enzymu gyrazy DNA
(topoizomerazy Il typu), odpowiedzialnej za tworzenie przez DNA helisy przy podziale komorki
bakteryjnej. Zahamowanie podziatu komorki bakteryjnej prowadzi do jej Smierci. Norfloksacyna
dziata rdwniez na mykoplazmy.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Norfloksacyna jest fluorochinolonem wchtaniajgcym si¢ dobrze z przewodu pokarmowego.
Norfloksacyna stabo wiaze si¢ z biatkami krwi i tatwo penetruje tkanki, w tym réwniez mozg i kosci.
Po podaniu Norfloksacyna szybko osiaga w tkankach swoja maksymalng koncentracjeg, ktora
wielokrotnie przekracza MIC. Najwigksze stezenie norfloksacyny u gotebi obserwuje si¢ w watrobie,
nerkach, $ledzionie i plucach i jest ono znacznie wyzsze od stgzenia w surowicy krwi.
Norfloksacyna podlega w matym stopniu przemianom metabolicznym i w stanie niezmienionym jest
wydalana przez nerki, a w mniejszym stopniu z z6fcig. Gléwnymi metabolitami norfloksacyny sa
N-desetylenonorfloksacyna i desnorfloksacyna, ktore pojawiajg si¢ we krwi w znacznie mniejszym
stopniu niz substancja macierzysta.

Eliminacja norfloksacyny nastgpuje gtownie przez nerki wraz z moczem i w niewielkim stopniu
poprzez z61¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas octowy 80%
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno
miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. Nie podawaé¢ w aluminiowych
pojemnikach.

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 h.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka PET (100 ml) z zakretka HDPE zawierajgca 50 ml produktu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne 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 usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vet Planet Sp. z o.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 L omianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv@vetplanet.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

227/96

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

08.03.1996

06.07.2006

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.
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