CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

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

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.
Fenol 2,5mg

Monotioglicerol 5mg

Powidon K 15

2 — pyrrolidon
Magnezu tlenek

Kwas solny

Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Roztwor barwy od $redniej zotei do bursztynoweyj.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:

Leczenie chorob uktadu oddechowego wywotywanych przez wrazliwe na danofloksacyng¢ szczepy:
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni.

Leczenie ostrego zapalenia wymienia u bydta wywotanego przez wrazliwe na danofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Nowonarodzone cieleta:

Leczenie chorob uktadu pokarmowego wywotywanych przez wrazliwe na danofloksacyng szczepy
Escherichia coli.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, na inne (fluoro)chinolony lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie stosowa¢ w przypadkach gdy patogeny wywotujace chorobe sa oporne na inne fluorochinolony
(ze wzgledu na potencjalng opornosé¢ krzyzowa).



3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie fluorochinolonéw powinno by¢ oparte na badaniu antybiotykowrazliwos$ci patogenu oraz
powinno by¢ zgodne z obowigzujacymi wytycznymi dotyczacymi antybiotykoterapii.

Zastosowanie fluorochinolonéw powinno ogranicza¢ si¢ do przypadkow trudnych do wyleczenia za
pomocg innych antybiotykéw. Nie ustalono skutecznosci przeciw szczepom gram dodatnim.

Przedawkowanie, badz wielokrotne podawanie fluorochinolonéw u tego samego zwierzecia moze
spowodowa¢ uszkodzenie chrzastki stawowej. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy doktadnie
dawkowac i ostroznie stosowac U zwierzat z chorobami stawdw lub zaburzeniami rozwoju chrzastki
stawowej.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob odbiegajacy od opisanego w ChWPL,
moze powodowac zwigkszenie wystepowania populacji bakterii opornych na fluorochinolony i moze
zmniejsza¢ skuteczno$¢ terapii innymi chinolonami z uwagi na mozliwos¢ wystepowania opornosci
krzyzowe;j.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato ocenione u buhajow rozptodowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ by uniknaé samoiniekcji, wstrzykniecie produktu moze powodowaé
niewielkie podraznienie.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skora lub dostaniu si¢ produktu do oka nalezy natychmiast
przeptuka¢ je duzg iloScig wody.

Nalezy umy¢ rece po stosowaniu produktu.
W trakcie stosowania produktu nie nalezy jes¢, pi¢ i palic.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna®
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

U wrazliwych zwierzat, natychmiastowa lub opdzniona.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu




odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy U Krdw nie
zostato okre$lone ani ocenione U buhajow rozptodowych.

Cigza:

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy.

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych odnotowano niekorzystny wptyw na rozréd. Po
zastosowaniu wysokich dawek u szczuréw (100 do 200 mg/kg/dzien) obserwowano opdznione
kostnienie u ptodéw oraz powigkszenie komoér mozgowych. Po podaniu wysokich dawek samicom
ciezarnym obserwowano rodzenie mniejszej liczby zdrowych noworodkéw w miocie oraz
zmniejszenie ich przezywalnos$ci i masy ciata.

3.8 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.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dozylne lub podskorne.
6 mg/kg masy ciata (1 ml/30 kg masy ciata) jako pojedyncze podanie.

W przypadku, gdy objawy Kliniczne ze strony uktadu oddechowego lub pokarmowego utrzymujg si¢
przez 48 godzin po pierwszym podaniu, mozna podaé¢ dodatkowa dawke 6 mg/kg masy ciata.

Zaleca sie, by rozpoczynaé leczenie zwierzat natychmiast po stwierdzeniu objawdw chorobowych i
ocenia¢ reakcje na leczenie w ciagu 48 godzin.

W przypadku leczenia ostrego mastitis u bydta, weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢
podawany w dawce 6 mg/kg masy ciata (1 ml/30 kg masy ciata) jako iniekcja podskérna lub dozylna.
Objawy Kliniczne powinny by¢ doktadnie obserwowane i w razie konieczno$ci nalezy zastosowaé
odpowiednig terapie wspomagajaca. Jesli objawy ostrego zapalenia wymienia utrzymujg si¢ przez 36
—48 godzin po pierwszym podaniu produktu, nalezy zweryfikowac¢ terapi¢ antybiotykowa. Zaleca si¢
rozpoczyna¢ leczenie zwierzat we wczesnym etapie choroby oraz oceniaé¢ reakcje na zastosowane
leczenie w ciggu 36 — 48 godzin.

W przypadku stosowania u bydta o0 masie ciata powyzej 450 kg, nalezy podzieli¢ dawke podskorna,
tak, by nie podawa¢ wiecej niz 15 ml produktu w jedno miejsce.

W przypadku koniecznosci podania produktu z jednej butelki wigkszej liczbie zwierzat, zaleca sig¢
stosowanie automatycznej strzykawki, tak by zapobiec hadmiernemu uszkodzeniu gumowego korka.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mas¢ ciata zwierzecia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podskorne podanie weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce dwukrotnie wiekszej niz zalecana
wywotato umiarkowana odpowiedz zapalna w tkance wokot miejsca podania. Powstate zmiany moga
utrzymywac si¢ do 30 dni.

Przy trzykrotnym przekroczeniu zalecanej dawki (18 mg/kg m.c.) moze wystapi¢ U zwierzat

przekrwienie spojowek, zaczerwienienie sluzawicy i zmniejszenie apetytu. Przy jeszcze wyzszych



dawkach i wielokrotnym podawaniu nastepowato uszkodzenie chrzastki stawowej, obserwowano
niezborno$¢ ruchow, niedowtady, oczoplas.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 8 dni
Mleko: 4 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI01IMA92
4.2  Dane farmakodynamiczne

Danofloksacyna jest syntetycznym antybiotykiem nalezacym do grupy fluorochinolonow
charakteryzujacym sig¢ aktywnoscia in vitro przeciw: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni i Escherichia coli — patogenom bakteryjnym, bedacym najczestszg przyczyng
schorzen uktadu oddechowego i pokarmowego oraz ostrego mastitis u bydta.

Dziatanie przeciwbakteryjne danofloksacyny polega na hamowaniu aktywnos$ci bakteryjnej gyrazy
DNA i topoizomerazy IV. Dziatanie hamujgce ma miejsce w drugim etapie procesow
enzymatycznych, rozfragmentowanie rozplecionej nici i podjecie ponowne aktywnosci.
Danofloksacyna, podobnie jak inne fluorochinolony doprowadza do wytworzenia stabilnego
kompleksu enzym — DNA. W ten spos6b blokowana jest replikacja i transkrypcja DNA. Efekt
bakteriob6jczy obserwowany jest takze u bakterii w stacjonarnej fazie wzrostu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest bardzo szybko absorbowany z miejsca iniekcji podskdrnej,
biodostepnos¢ wynosi ok. 90%. Danofloksacyna jest metabolizowana w organizmie w niewielkim
stopniu, a nastepnie wydalana jest przez nerki i watrobe. Obserwuje sie roznice w okresie pottrwania
danofloksacyny u zwierzat nieprzezuwajacych (okres pottrwania wynosi 12 godzin) i przezuwajacych
(okres pottrwania wynosi 4 godziny). Wysokie koncentracje leku stwierdza sie w ptucach, uktadzie
pokarmowym i tkance limfatycznej. Po jednokrotnym podaniu podskérnym dawki 6 mg/kg masy ciata,
najwyzsze stgzenia w 0Soczu i tkankach osiagane sa w ciggu 1 — 2 godziny po podaniu, a koncentracja
w ptucach i uktadzie pokarmowym jest okoto czterokrotnie wyzsza niz w osoczu. Wybor dawki
weterynaryjnego produktu leczniczego oparto na podstawie bakteriobdjczej aktywnos$ci przeciw
patogenom uktadu oddechowego i pokarmowego, zaleznej od st¢zenia antybiotyku.

Srednie stezenia danofloksacyny w mleku wynosity 4,61 i 0,2 pg/ml odpowiednio w trakcie udoju 8 i
24 godziny po jednym podaniu podskornym.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.



5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Rodzaj opakowania bezposredniego:

= Butelki ze szkla oranzowego typ I

= Korek z gumy chlorobutylowej

= Aluminiowe uszczelnienie i polipropylenowy kapsel
Wielkosci opakowan:

= Pudetko zawierajace butelke 50 ml

= Pudetko zawierajace butelke 100 ml
= Pudetko zawierajace butelke 250 ml

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o0.0.

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

1853/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/08/2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjng.
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

