ULOTKA INFORMACYJNA DLA BUTELKI 100 ml

SPECTRON 100 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i indykéw

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135 17170-Amer (Girona)

HISZPANIA

Tel. (34) 972 43 06 60

Fax (34) 972 43 06 61

E-mail: hipra@hipra.com

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

SPECTRON 100 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i indykéw
Enrofloksacyna

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna :
Enrofloksacyna...........ccccovviieninnens 100 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wywotanych przez nastepujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyng:
Kury

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

Indyki

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w profilaktyce.

Nie stosowaé w przypadku potwierdzenia wystgpienia opornosci/oporno$ci krzyzowej na
(fluoro)chinolony w stadzie przeznaczonym do leczenia.

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



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.
W  przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych na etykiecie, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury i indyki

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Do podawania doustnego w wodzie do picia. Mozna podawac przez mieszanie z wodg w zbiorniku
wody dla ptakéw lub przez system dozowania wody do picia.

Kury i indyki

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

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

W okresie leczenia ptaki powinny mie¢ dostep tylko do wody zawierajagcej Srodek leczniczy i zadne
inne zrodlo wody nie powinno by¢ dostepne.

Swiezy roztwér leczniczy powinien by¢ przygotowywany kazdego dnia. Nalezy obliczy¢ catkowita
mase ciata ptakow poddawanych leczeniu oraz catkowite dzienne spozycie wody przed kazdym
podaniem produktu leczniczego.

Wykorzystanie roztworu leczniczego przez ptaki zalezy od ich wieku, stanu klinicznego, temperatury
otoczenia oraz systemu o$wietlenia. W celu uzyskania wiasciwej dawki, stezenie roztworu
leczniczego powinno zosta¢ odpowiednio dostosowane. Biorac pod uwage, ze 10 mg enrofloksacyny
na kg masy ciala odpowiada 0,1 ml produktu na kg masy ciata; stosujac ponizszy wzor obliczen
nalezy zapewni¢ wymagang ilo§¢ produktu na litr wody do picia:

Srednia masa ciata

; Liczba ml
0.1 X Ieczon;zﬁg)ptakow X ptakow produktu
na litr
= wody do
picia

Calkowite zuzycie wody (1) stada w poprzednim dniu
Nalezy dopilnowa¢ aby planowana dawka byta w calosci spozyta przez ptaki.
Nalezy stosowa¢ wiasciwe i prawidlowo skalibrowane urzadzenia dozujace.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Przed uzyciem, nalezy oprézni¢ oraz doktadnie oczysci¢ naczynia i zbiorniki przeznaczone do

tworzenia roztworu leczniczego. Nastepnie zbiornik wypelnia si¢ znang iloscia czystej wody i dodaje
si¢ wymagang ilo§¢ produktu leczniczego weterynaryjnego. Otrzymany roztwor nalezy wymieszac.



10. OKRES KARENCIJI

Kury: Tkanki jadalne: 7 dni.

Indyki: Tkanki jadalne: 13 dni.

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

Nie nalezy stosowac u niosek przeznaczonych do remontu stada w ciggu 14 dni przed rozpoczgciem
okresu niesnosci.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywac¢ w szczelnie zamknigtej butelce.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po uptywie ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie Mycoplasma spp. moze nie doprowadzi¢ do catkowitej
eliminacji tych bakterii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podczas stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ obowigzujace ogdlne i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania lekdw przeciwdrobnoustrojowych.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia przypadkéw klinicznych, ktore stabo
reagowaly lub oczekiwana jest staba reakcja na antybiotyki z innych Kklas.

Jesli to mozliwe, fluorochinolony powinny by¢ stosowane wytacznie w oparciu o badania wrazliwosci
(antybiogramy). Zastosowanie produktu niezgodne z wytycznymi zawartymi Ww ponizszej
charakterystyce produktu leczniczego moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia czgstosci wystegpowania
bakterii opornych na fluorochinolony i moze zmniejszaé skutecznos$¢ leczenia innymi chinolonami ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

Przed uzyciem zbiorniki na wod¢ powinny by¢ skontrolowane mna obecno$¢ kurzu, glonow i
sedymentacji. Kontrola zbiornikow w tym kierunku powinna by¢ przeprowadzana regularnie.

Jesli nie ma poprawy klinicznej w ciggu dwoch do trzech dni badania wrazliwo$ci powinny by¢
powtdrzone, a w razie potrzeby terapia powinna zosta¢ zmieniona.

Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzace
si¢ zmniejszenie wrazliwoSci bakterii E. coli na fluorochinolony oraz pojawianie si¢ organizmow
opornych. W UE zgtaszano rowniez przypadki opornosci Mycoplasma synoviae.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Ten produkt jest roztworem alkalicznym. Podczas obchodzenia si¢ z produktem nalezy uzywac
sprzetu ochrony osobistej (w tym rekawic). Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia uczulenia, kontaktowego zapalenia skory i reakcji nadwrazliwosci.
W przypadku kontaktu z oczami przeptuka¢ oczy czysta woda, a jesli wystgpi podraznienie,
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na fluorochinolony powinny unikaé
kontaktu z produktem.

Po zastosowaniu produktu umyc¢ rece i odstoniety skore.

Nie jesc¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.




Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W badaniach in vitro wykazano wystepowanie antagonizmu w przypadku jednoczesnego podawania
fluorochinolondéw z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym, takimi jak makrolidy lub
tetracykliny i fenikole. Jednoczesne stosowanie produktow zawierajgcych glin lub magnez moze
uposledza¢ wchianianie enrofloksacyny.

Nie nalezy taczy¢ enrofloksacyny z przeciwzapalnymi lekami niesteroidowymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki),
jesli konieczne:

Nie zaobserwowano zadnych niepozadanych objawow klinicznych u kurczat i indykow leczonych -
odpowiednio - za pomoca dawek maksymalnie 10-krotnie i 6-krotnie wiekszych niz dawka
terapeutyczna.

Stosowanie fluorochinolonéw w okresie wzrostu w polgczeniu z wyraznym i dtugotrwatym wzrostem
spozycia wody do picia, a co za tym idzie - substancji czynnej, np. z powodu wysokiej temperatury,
moze by¢ potencjalnie zwigzane z uszkodzeniem chrzastek stawowych.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowania:
100 ml

11

51

Opakowania:
Butelka o pojemnosci 100 mli 11,
Kanister o pojemnosci 5 1.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskanie informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego :

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Tel: (+48) 22 642 33 06



