CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Scanoflox 10% Oral, 100 mg/ml, roztwor doustny dla kur, indykow i gotebi

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:
Enrofloksacyna 100 mg/ ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.
Przejrzysty zottawy roztwor doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery), indyki (brojlery), gotgbie.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie zakazen wywotanych przez nastgpujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:

Kury

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida

Indyki

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida

Golebie

Produkt jest przeznaczony do leczenia chordb gotebi wywotywanych przez mikroorganizmy wrazliwe
na dziatanie enrofloksacyny. W szczegolno$ci produkt przeznaczony jest do zwalczania zakazen
wywotanych przez: Mycoplasma spp., Salmonella spp., Pasteurella spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Corynebacterium renale, Corynebacterium pseudotuberculosis, Clostridium spp.,
Escherichia spp., Actinobacillus spp., Haemophilus spp., i Campylobacter spp. Zazwyczaj produkt
podaje si¢ w przypadkach: zakaznego kataru golebi, zapalenia workow powietrznych, mykoplazmozy,
kolibakteriozy, salmonelozy, pasterelozy, stafylokokozy lub chlamydiozy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w profilaktyce.

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzenia wystgpienia opornosci/opornosci krzyzowej na
(fluoro)chinolony w stadzie przeznaczonym do leczenia.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na fluorochinolony.



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzace
si¢ zmniejszenie wrazliwosci bakterii E. coli na fluorochinolony oraz pojawianie si¢
mikroorganizméw opornych. W UE zglaszano rowniez przypadki opornosci Mycoplasma synoviae.
Nie przekracza¢ zalecanego okresu stosowania leku.

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolondéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opierac si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w CHPL moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Produkt nalezy stosowa¢ zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (EC) 1177/2006 i odpowiednimi
przepisami krajowymi.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt ma odczyn zasadowy. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem ze wzgledu na
mozliwo$¢ uczulenia, wystgpienia kontaktowego zapalenia skory lub uogdlnionej reakcji alergiczne;j.
Podczas stosowania nalezy uzywac r¢kawic ochronnych.

W razie zanieczyszczenia produktem/roztworem leczniczym skory Iub dostania si¢ go do oka nalezy
natychmiast sptuka¢ woda miejsce kontaktu. Jesli pojawi si¢ odczyn zapalny nalezy zwroci¢ si¢ o
pomoc lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem.

W trakcie stosowania produktu nie je$¢, nie pi¢ ani nie palic.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Opisywano przypadki nadwrazliwosci oraz wystepowanie odczyndéw dermatologicznych po podaniu
pochodnych chinolonow.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Kura, indyk - nie dotyczy.

Gotab - Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie nie$nosci nie
zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na dziatania toksyczne nie nalezy podawac enrofloksacyny tgcznie z tetracyklinami,
sulfonamidami, trimetoprimem (i pochodnymi). Podawanie lgcznie z produktami zawierajacymi jony
metali dwu- (magnez) i tréj-wartosciowych (glin, zelazo) istotnie uposledza wchtanianie chinolonow z
przewodu pokarmowego. Zastosowanie lekdw majgcych wysokie powinowactwo do biatek osocza
krwi (jak np. sulfonamidy), moze znacznie zwigkszy¢ stezenie wolnej frakcji chinolonéw we krwi
obwodowej.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Kury i indyki

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

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

U gotebi, produkt podaje si¢ w dawce 10 mg/kg m.c., (co przy przecietnym spozyciu wody przez
gotebie odpowiada dawce 1 ml produktu/ 1 1 wody) przez 5 do 7 dni.

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od wieku, stanu klinicznego i warunkéw chowu leczonych
ptakow. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy jak najdoktadniej oszacowacé mase
ciata ptakow i ilo§¢ spozywanej przez nie wody.

Nalezy upewni¢ sig, ze cala dawka zostata przyjeta.

Podczas leczenia roztwor leczniczy powinien by¢ jedynym zrodtem wody pitne;.

Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor leczniczy.

Wszystkie elementy systemu pojenia, ktore mialy kontakt z roztworem leczniczym po zakonczeniu
leczenia nalezy doktadnie wymy¢, aby zapobiec pozostawaniu w nich subterapeutycznych ilo$ci
enrofloksacyny.

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

U brojlerow kurzych podawanie dawki 3 razy wyzszej niz zalecana przez 10 dni nie wywotato
objawow toksycznych.

Wyzsze dawki mogg spowodowaé zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, wymioty i/lub biegunke oraz
zaburzenia funkcji osrodkowego uktadu nerwowego objawiajgce si¢ nadmiernym pobudzeniem.
Uwaza sig¢, ze chinolony moga wywota¢ za¢me, krystaluri¢ i wystapienie zaburzen tkanki chrzestne;.
Przy przedawkowaniu zaleca si¢ postepowanie objawowe.

4.11 Okres (-y) karencji

Kury: Tkanki jadalne: 7 dni.
Indyki: Tkanki jadalne: 13 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi. Nie nalezy stosowa¢ u mtodych ptakoéw odchowywanych na nioski w ciggu 14 dni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

Gotebie:
Nie stosowac u gotebi, ktorych tkanki sa przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki chinolonowe i chinoksalinowe, fluorochinolony.
Kod ATCvet: QJ0O1IMA90

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Spektrum przeciwbakteryjne

Enrofloksacyna wykazuje dziatanie wobec wielu bakterii Gram-ujemnych, wobec bakterii Gram
dodatnich oraz mykoplazm.

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 1 mechanizmy opornosci.

Stwierdzono, ze opornos$¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyraze DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen w funkcjonowaniu
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalnosci btony komorkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekéw, (iii) mechanizmy usuwania lekdéw, (iv) oporno§¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chronigce gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do zmniejszenia wrazliwosci
bakterii na fluorochinolony. Czg¢sto obserwuje si¢ opornos¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy
fluorochinolonéw.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Enrofloksacyna jest dobrze wchtaniana z przewodu pokarmowego ptakow. Ze wzgledu na
wlasciwosci lipofilne tatwo penetruje do tkanek i ptynow ustrojowych. Po jednorazowym podaniu
doustnym najwyzsza koncentracje enrofloksacyny w osoczu krwi stwierdza si¢ po okoto 2 godzinach,
za$ najwyzsze st¢zenie w narzadach osigga po 2-4 godzinach w watrobie i nerkach. Stezenia
enrofloksacyny wyzsze niz st¢zenie w osoczu krwi stwierdza si¢ w wydzielinie gruczotow
oskrzelowych, mazi stawowej, z6tci i moczu. W moczu stezenie enrofloksacyny jest kilkadziesiat razy
wyzsze niz jej stezenie w osoczu krwi. Enrofloksacyna jest szybko i tatwo metabolizowana w
watrobie, jej metabolity (cyprofloksacyna) sprz¢zone z kwasem glukuronowym sa wydalane, gtdéwnie
z 76kcig 1 katem, reszta podanej dawki jest usuwana z organizmu z moczem.

Chinolony moga wytraca¢ si¢ w zaggszczonym, kwasnym moczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Potasu wodorotlenek

Edytynian disodu

Alkohol benzylowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

W roztworach kwasnych enrofloksacyna ulega wytraceniu.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C
Chroni¢ przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Cylindryczne butelki polietylenowe o pojemnos$ci 50 ml z polietylenowym zamknigciem z
kroplomierzem.

Cylindryczne butelki polietylenowe o pojemnosci 1000 ml z polipropylenowa nakretka.
Pojemniki z HDPE o pojemnosci 1000 ml z polipropylenowa nakretka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno,

Tel.: (61) 426 49 20

Fax: (61) 424 11 47

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

1781/07

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/10/2007

Data przedtuzenia pozwolenia: 11/10/2012

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



