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ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Danofloksacyna 180 mg

(w przeliczeniu na danofloksacyny mezylan 228,4 mg)
Substancje pomocnicze:

Fenol 2,5mg

Monotioglicerol 5 mg

Roztwor barwy od sredniej zokci do bursztynowe;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4, Wskazania lecznicze

Bydto:

Leczenie chordb 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 chordb uktadu pokarmowego wywotywanych przez wrazliwe na danofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng, na inne ( fluoro)chinolony
lub na dowolng substancj¢ pomocniczs.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:.

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

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

Stosowanie fluorochinolonéw powinno by¢ oparte na badaniu antybiotykowrazliwosci patogenu oraz
powinno by¢ zgodne z obowigzujacymi wytycznymi dotyczacymi antybiotykoterapii. Zastosowanie
fluorochinolonéw powinno ogranicza¢ sie do przypadkdw trudnych do wyleczenia za pomocg innych
antybiotykow. Nie ustalono skutecznosci przeciw szczepom gram dodatnim.
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Przedawkowanie, badz wielokrotne podawanie fluorochinolondw u tego samego zwierzgcia moze
spowodowa¢ uszkodzenie chrzastki stawowej. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy doktadnie
dawkowac i ostroznie stosowac U zwierzat z chorobami stawow lub zaburzeniami rozwoju chrzastki
stawowej.

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

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostalo ocenione u buhajow rozptodowych.

Specjalne srodki 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 unikng¢ samoiniekcji, wstrzykniecie produktu moze powodowac
niewielkie podraznienie.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skora lub dostaniu sie produktu do oka nalezy natychmiast
przeptukaé je duza ilosciag wody.

Nalezy umy¢ r¢ce po stosowaniu produktu.
W trakcie stosowania produktu nie nalezy jes¢, pic¢ i palic.

Cigza:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy u krow nie zostato
okreslone ani ocenione u buhajow rozptodowych. Nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego w czasie cigzy.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Woykazano in vitro antagonizm podczas jednoczesnego stosowania fluorochinolonéw z antybiotykami
bakteriostatycznymi takimi jak tetracykliny, makrolidy i fenikole.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podskdrne 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 wystgpi¢ U zwierzat
przekrwienie spojowek, zaczerwienienie $luzawicy i zmniejszenie apetytu. Przy jeszcze wyzszych
dawkach i wielokrotnym podawaniu nastgpowato uszkodzenie chrzastki stawowej, obserwowano
niezborno$¢ ruchéw, niedowtady, oczoplas.

Gldéwne niezgodno$ci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno mieszaé¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane
Bydto:
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Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja anafilaktyczna®
U wrazliwych zwierzat, natychmiastowa lub opdzniona.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Medycznych i Produktéw Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 18, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

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

W przypadku, gdy objawy kliniczne ze strony uktadu oddechowego lub pokarmowego utrzymujg si¢
przez 48 godzin po pierwszym podaniu, mozna poda¢ dodatkowa dawke 6 mg/kg m.c.

Zaleca sie, by rozpoczynaé leczenie zwierzat natychmiast po stwierdzeniu objaw6éw chorobowych i
ocenia¢ reakcje na leczenie w ciggu 48 godzin.

W przypadku leczenia ostrego mastitis u bydta, weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢
podawany w dawce 6 mg/kg

m.c. (1 ml/30 kg m.c.) jako iniekcja podskérna lub dozylna. Objawy kliniczne powinny by¢ doktadnie
obserwowane i w razie koniecznos$ci nalezy zastosowa¢ odpowiednia terapi¢ wspomagajacg. Jesli
objawy ostrego zapalenia wymienia utrzymujg si¢ przez 36 — 48 godzin po pierwszym podaniu
produktu, nalezy zweryfikowa¢ terapi¢ antybiotykowa. Zaleca sie by rozpoczyna¢ leczenie zwierzat
we wczesnym etapie choroby oraz ocenia¢ reakcje na zastosowane leczenie w ciggu 36 — 48 godzin.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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 konieczno$ci podania produktu wiekszej iloSci zwierzetom z jednej butelki, zaleca sie
stosowanie automatycznej strzykawki, tak by zapobiec nadmiernemu uszkodzeniu gumowego korka

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 8 dni.
Mleko: 4 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu
waznosci podanego na etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1853/08

Produkt dostgpny jest w pudetkach z jedng fiolkg 50 ml, 200 ml lub 250 ml.
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02 — 676 Warszawa

Email do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera. De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Hiszpania
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