CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
UNISOL 100 mg/ml roztwér doustny do podania w wodzie do picia dla kur i indykow
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Enrofloksacyna ............ccoooiiiiiiiiiiiiiii, 100 mg
Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) ..........cocvvvivinnnnnt. 14 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny do podania w wodzie do picia.
Roztwor wodny, klarowny, o zéttawym zabarwieniu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury i indyKki

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

Kury

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.

Indyki

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

Enrofloksacyna powinna by¢ stosowana w przypadku gdy doswiadczenia kliniczne, w mozliwych
przypadkach poparte wynikami badan wrazliwos$ci patogenu sprawczego, wskazujg na stosowanie
enrofloksacyny jako substancji czynnej z wyboru.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w profilaktyce.

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

Nie stosowaé¢ w przypadku potwierdzonej nadwrazliwo$ci na substancje czynna, inne
(fluoro)chinolony lub na dowolng substancje pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazenh wywotanych przez bakterie Mycoplasma spp. moze nie doprowadzi¢ do eradykacji
tych bakterii.



4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed podaniem leku nalezy oprozni¢ i doktadnie oczys$ci¢ zbiorniki opadowe, a nastgpnie napetnic je
odpowiednig ilo§ciag wody i doda¢ do niej produkt w odpowiedniej dawce. Powstata mieszanine nalezy
wymieszac.

Przed podaniem produktu nalezy kazdorazowo doktadnie sprawdza¢ zbiorniki opadowe w celu
wykluczenia obecnosci kurzu, alg lub osadu.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzglgdni¢ obowigzujace wytyczne dotyczace stosowania
antybiotykow.

Fluorochinolony nalezy stosowa¢ wylacznie w przypadku stanéw chorobowych, ktorych leczenie za
pomoca innych antybiotykdw nie byto skuteczne, badz przypuszcza sig, ze nie bedzie skuteczne.

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 zgtaszano rowniez przypadki opornosci Mycoplasma synoviae.
Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolondw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie tego produktu niezgodnie z zasadami opisanymi w CHPLW moze spowodowaé wzrost
wystepowania oporno$ci na fluorochinolony wérod bakterii oraz spowodowany opornoscia krzyzowa
spadek skutecznosci leczenia innymi chinolonami.

Jezeli w ciagu dwoch do trzech dni stosowania leku brak jest widocznej poprawy, nalezy ponownie
przeprowadzi¢ badanie lekowrazliwosci i, jezeli to konieczne, odpowiednio zmieni¢ rodzaj
prowadzenia terapii.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z omawianym
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas stosowania produktu nalezy stosowac nieprzepuszczalne rekawice.

Unika¢ kontaktu produktu ze skoéra ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia uczulenia, kontaktowego
zapalenia skory i mozliwych reakcji nadwrazliwosci.

W razie dostania si¢ produktu do oczu lub na skore, miejsca te nalezy natychmiast przemy¢ woda.
Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece i odstonieta skore.

Podczas stosowania produktu nie je$¢, nie pi¢ i nie palic.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W przypadku dlugotrwatego stosowania fluorochinolonow w okresie wzrostu zwierzat, a szczegolnie
w wysokich temperaturach otoczenia, gdy spozycie wody zawierajacej lek znacznie wzrasta, nie
nalezy wyklucza¢ wystgpienia zaburzen w poruszaniu si¢. Moga one powstawac na skutek
uszkodzenia chrzastek stawowych.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie nalezy stosowac¢ u mtodych ptakow odchowywanych na nioski w ciggu 14 dni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie enrofloksacyny z innymi srodkami przeciwbakteryjnymi, teteracyklinami i
makrolidami moze skutkowa¢ powstaniem dziatania antagonistycznego.

W przypadku, gdy produkt podawany jest jednoczesnie z substancjami zawierajgcymi magnez lub
glin, wchianianie enrofloksacyny moze by¢ ograniczone.

Nie podawac¢ enrofloksacyny jednocze$nie ze steroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Kury iindyki



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 0 wyniki
badan wrazliwosci nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwustrojowymi.

Podanie doustne w wodzie do picia. Produkt mozna podawac bezposrednio do zbiornikow opadowych
lub przez system poidet.

W okresie podawania leku roztwor leczniczy powinien stanowi¢ wylaczne zrodto wody do picia.
Roztwor leczniczy nalezy sporzadza¢ codziennie, bezposrednio przed podaniem. Przed kazdym
podaniem leku nalezy doktadnie oszacowa¢ masg ciala wszystkich leczonych ptakdéw oraz dzienne
spozycie wody.

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od kondycji ptakdéw, temperatury otoczenia oraz o$wietlenia.
Aby uzyska¢ whasciwe dawkowanie, nalezy doktadnie dobrac st¢zenie produktu.

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase ciata
zwierzat, aby unikng¢ podania zbyt matej dawki leku.

Dobowa dawke (ml) produktu potrzebna na okres leczenia nalezy obliczy¢é wg nastepujacego wzoru:
Iaczna liczba ptakow x $rednia masa ciata w kg x 0,1 = catkowita objetos¢ (ml) na dobe.

Nalezy upewni¢ sig, ze cata dawka produktu zostata pobrana przez ptaki.
Do podawania produktu nalezy uzywaé¢ odpowiedniego i dobrze skalibrowanego sprzgtu.

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

Nie przekraczac zalecanej dawki. W razie przypadkowego przedawkowania nalezy prowadzi¢ leczenie
objawowe. Specyficznej odtrutki brak.

4.11 Okres karencji

Kury: tkanki jadalne: 7 dni.

Indyki: tkanki jadalne: 13 dni.

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

Nie nalezy stosowa¢ u mtodych ptakéw odchowywanych na nioski w ciagu 14 dni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

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

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Mechanizm dzialania

Enrofloksacyna jest syntetyczng substancja przeciwbakteryjng o szerokim spektrum dziatania. Nalezy
do antybiotykéw z grupy fluorochinolondéw. Dziata bakteriobodjczo przeciwko szerokiemu zakresowi
bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych oraz przeciwko mykoplazmom. Mechanizm dziatania
chinolondw jest odmienny od pozostatych antybiotykéw — chinoliny dziatajg gtéwnie poprzez
zahamowanie czynnosci bakteryjnej gyrazy DNA, enzymu kontrolujgcego zwijanie bakteryjnego
DNA podczas replikacji. Powstawanie prawidtowej podwojnej helisy zostaje zahamowane, co
skutkuje nieodwracalng degradacja chromosomalnego DNA. Fluorochinolony sg réwniez skuteczne
przeciwko bakteriom w fazie spoczynkowej. Dzialaja poprzez zaburzenie przepuszczalnosci
zewnetrznej warstwy fosfolipidowej sciany komorkowe;.

Spektrum przeciwbakteryjne



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

W badaniach in vitro wykazano wrazliwos$¢ szczepow (i) bakterii Gram-ujemnych, takich jak
Pasteurella multocida oraz Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum, jak rowniez (ii) bakterii
Mycoplasma gallisepticum oraz Mycoplasma synoviae (patrz punkt 4.5).

Typy 1 mechanizmy opornosci.

Stwierdzono, ze opornos$¢ na fluorochinolony pochodzi z pieciu zrodet: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyrazg DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen w funkcjonowaniu
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalnosci blony komoérkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekdw, (iii) mechanizmy usuwania lekow, (iv) opornos¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chroniace gyrazg. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do zmniejszenia wrazliwo$ci
bakterii na fluorochinolony. Czesto obserwuje si¢ opornos¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy
fluorochinolondw.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka enrofloksacyny jest podobna zaréwno po podaniu doustnym jak i parenteralnym.
Enrofloksacyna po podaniu obydwoma drogami osigga podobne st¢zenia w surowicy krwi. Cechuje ja
duza objetos¢ dystrybucji. U zwierzat laboratoryjnych i gatunkéw docelowych odnotowano stezenia w
tkankach 2-3 krotnie przewyzszajace te, osiggane w surowicy krwi. Narzadami, w ktorych stwierdza
si¢ najwyzsze stezenia enrofloksacyny sa: pluca, watroba, nerki, skora, kosci oraz uktad limfatyczny.
Przenika ona do ptynu mézgowo-rdzeniowego oraz do cieczy wodnistej.

Stopien w jakim enrofloksacyna jest metabolizowana zalezny jest od gatunku i wynosi 50-60%. W
wyniku biotransformacji w watrobie powstaje aktywny metabolit — ciprofloksacyna. Metabolizm
zachodzi gléwnie na drodze hydroksylacji oraz proceséw utleniania, w wyniku czego powstaja
oksofluorochinolony. Innymi procesami, ktore moga tu zachodzi¢ sa N-dealkilacja oraz sprzgganie z
kwasem glukuronowym.

Woydalanie zachodzi gtownie z z6tcig i przez nerki, przy czym przewaza wydalanie z moczem.
6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E 1519)
Wodorotlenek potasu
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Zwickszony doptyw powietrza (przechodzenie CO> z powietrza) do roztworu leczniczego moze
skutkowa¢ wytragcaniem enrofloksacyny.

Wysokie stezenia wapnia i magnezu w wodzie przeznaczonej do poidet moze prowadzi¢ do
wytracania enrofloksacyny podczas przygotowywania wstgpnego roztworu w urzadzeniu
dawkujacym.

6.3  Okres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Okres wazno$ci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biate pojemniki z polietylenu o wysokiej gestosci o trzech pojemnosciach: stoiki 250 ml, butelki 1 litr,
pojemniki 5 litrow. Pojemniki zamykane sg zakretka z pierScieniem zabezpieczajacym wykonang z
tego samego materiatu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne W obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts 23

08028 - BARCELONA

Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1922/09

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/08/2009

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



