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ANEKS 1
CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Medoxil Oral 100mg/ml roztwér do podawania w wodzie do picia dla kur i krolikow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

enrofloksacyna 100mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych sktadnikow

Sklad ilosciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do  prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Alkohol benzylowy

7,5 mg

Potasu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona

Przejrzysty, przezroczysty, zolty roztwor.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Kura (brojler), krolik

3.2

Kury

Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéow zwierzat

Leczenie zakazen wywotanych przez nastgpujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyng:

Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae
Avibacterium paragallinarum
Pasteurella multocida

Kroliki

Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida.

3.3 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 przypadkach niewydolnos$ci watroby i nerek oraz zaburzenia rozwoju chrzastek

stawowych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje

pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia




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

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ lokalng polityke
zwalczania zakazen bakteryjnych u zwierzat, z uwzglednieniem wystgpowania na danym terenie
zjawiska opornosci.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia przypadkéw klinicznych, ktore stabo
reaguja na inne rodzaje lekéw przeciwbakteryjnych (lub gdy przewidywana jest tego typu reakcja). W
miar¢ mozliwosci fluorochinolony powinny by¢ stosowane po uprzednim wykonaniu testow
potwierdzajacych wrazliwos$¢ drobnoustrojow wywotujacych infekcje.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego, niezgodne z zaleceniami podanymi w ulotce i
charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwickszy¢ ilo$¢ bakterii opornych na
dziatanie fluorochinolonéw i spowodowaé¢ zmniejszenie skutecznosci leczenia chinolonami (w
zwiazku z narastaniem opornosci krzyzowej). Podobnie jak w przypadku innych fluorochinolonéw
stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ ograniczone do przypadkéw, w
ktorych bakterie wykazujg opornos¢ na inne antybiotyki. Przed zastosowaniem weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ diagnoze i wykonac testy potwierdzajagce wrazliwosé
drobnoustrojow wywolujacych infekcje na dziatanie fluorochinolonéw.

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 Unii Europejskiej zglaszano rowniez przypadki opornosci
Mpycoplasma synoviae.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym .

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. Podczas rozpuszczania weterynaryjnego produktu leczniczego w
wodzie do picia nalezy stosowa¢ okulary ochronne i zachowac¢ niezbgdne $rodki ostroznosci. W razie
przypadkowego kontaktu nalezy natychmiast zmy¢ produkt duzg ilosciag wody.

Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ w czasie obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym.

W przypadku wystapienia objawow, bedacych wynikiem ekspozycji na dziatanie weterynaryjnego
produktu leczniczego (jak np. wykwity na skorze) nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i pokaza¢ mu
niniejsze ostrzezenia.

Zapalenie skory twarzy, warg lub oczu badz problemy z oddychaniem nalezy traktowac jako powazne
objawy wymagajace natychmiastowej konsultacji medyczne;.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury (brojlery), kroliki

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ zahamowanie rozwoju chrzastek stawowych*,
okreslona na podstawie dostgpnych osrodkowego uktadu nerwowego, uktadu moczowego i
danych): pokarmowego**

* Szczegoblnie u mlodych zwierzat.



** U krolikow, ktorym podawano terapeutyczne dawki leku nie stwierdzono wystgpowania zadnych
zdarzen niepozadanych.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w etykieto-ulotce.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnosci

Badania prowadzone na zwierzetach laboratoryjnych (szczury) nie udowodnily teratogennego
dziatania leku. Badania przeprowadzone na ci¢zarnych krolicach nie potwierdzity toksykologicznego
lub teratogennego dziatania leku (zar6wno u matek jak i ptodéw).

Badania przeprowadzone na kroélicach w ciagu pierwszych 16 dni karmienia nie potwierdzity
toksycznego dziatania produktu na mtode kroliki. Starsze kroliki posiadajg zdolnos¢ eliminacji
enrofloksacyny.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na duze prawdopodobienstwo wystapienia interakcji, weterynaryjnego produktu leczniczego
nie nalezy podawac tacznie z antybiotykami bakteriostatycznymi (makrolidami lub tetracyklinami)
oraz niesteroidowymi lekami o dziataniu przeciwzapalnym. Podawanie tacznie z produktami
zawierajgcymi magnez, wapn lub glin moze obnizy¢ absorpcje enrofloksacyny, natomiast
rownoczesne podawanie lekow eliminowanych z zo6lciag moze doprowadzi¢ do powstania interakcji na
poziomie watrobowym.

3.9 Droga podania i dawkowanie

W wodzie do picia

Kury (brojlery)

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 ciggu 2-3 dni nie nastapi poprawa kliniczna, w oparciu o wyniki
badan wrazliwosci nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi.
Kroliki

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

Podawac przez 5 dni, wymieniajac wodg zawierajaca produkt co 24 godziny.

Jezeli po 3 dniach terapii nie nast¢gpuje poprawa mozna rozwazy¢ zmiang leczenia. Z uwagi na sposob
podawania produktu oraz fakt, ze spozycie wody jest uzaleznione od klinicznego stanu zwierzat,
dawka produktu (stezenie antybiotyku w wodzie do picia) powinna by¢ obliczona w oparciu o dzienne
spozycie wody.

Codziennie nalezy sporzadza¢ §wiezy roztwor leczniczy.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.

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



Dawki 20 mg/kg m.c. (dwukrotno$¢ zalecanej dawki) podawanej przez 15 dni (czas trzy razy dluzszy
od zalecanego) nie powoduje wystgpienia zdarzen niepozadanych. Przedawkowanie moze objawiaé
si¢ wystgpieniem stabego pobudzenia ruchowego zwierzat. W przypadku zaobserwowania tego typu
objawow nalezy przerwac leczenie.

Przedawkowanie fluorochinolonéw moze roéwniez spowodowac nudno$ci, wymioty i biegunke.

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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Kury: Tkanki jadalne: 7 dni
Kroliki: Tkanki jadalne: 2 dni

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

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

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ0IMA90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Spektrum przeciwbakteryjne.
Enrofloksacyna wykazuje dzialanie wobec wielu bakterii Gram-ujemnych, wobec bakterii Gram-
dodatnich oraz wzgledem rodzaju Mycoplasma spp.

W badaniach in vitro wykazano wrazliwo$¢ szczepdw (i) bakterii Gram-ujemnych, takich jak
Pasteurella multocida oraz Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum, jak rdwniez (ii) bakterii
Mycoplasma gallisepticum oraz Mycoplasma synoviae (patrz punkt 3.5).

Typy i mechanizm opornosci:

Stwierdzono, ze opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyrazg DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen w funkcjonowaniu
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalnosci blony komorkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekéw, (iil) mechanizmy usuwania lekow, (iv) oporno$¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chroniace gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadzg do zmniejszenia wrazliwos$ci
bakterii na fluorochinolony. Czg¢sto obserwuje si¢ oporno$¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy
fluorochinolonow.

Stosowanie maksymalnych stezen terapeutycznych enrofloksacyny, tj. st¢zen 4-8 razy
przekraczajacych MIC (przy MIC wyzszym niz 125) zmniejsza narastanie opornos$ci bakterii na
fluorochinolony.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U prawie wszystkich badanych gatunkow zwierzat enrofloksacyna wykazuje stosunkowo wysoka
biodostgpnos¢ po podaniu doustnym, domig$niowym i podskérnym.

Po podaniu doustnym enrofloksacyna u kur i krélikéw szczytowe stgzenia sg osiagane w ciagu 0,5 do
2,5 godziny. Maksymalne st¢zenie po podaniu dawki terapeutycznej wynosi 1-2,5 pg/ml.
Rownoczesne podawanie substancji zawierajacych poliwalentne kationy (§rodki zoboje¢tniajace,



mleko, preparaty mlekozastepcze) zmniejsza doustng biodostgpno$é fluorochinolonow.

Fluorochinolony posiadajg zdolnos¢ szybkiego przenikania do ptynow ustrojowych i tkanek, osiggajac
w niektorych stezenia przewyzszajace stgzenia obserwowane w surowicy krwi. Wysokie stezenia
antybiotyku stwierdzono m.in. w skorze, kosciach, nasieniu, jak rowniez w przedniej i tylnej komorze
oka; enrofloksacyna przekracza ponadto barierg tozyska i przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego.
Fluorochinolony sg kumulowane w komoérkach fagocytarnych (makrofagi alweolarne, neutrofile),
dzieki czemu sg réwniez skuteczne przeciw drobnoustrojom wystepujacym wewnatrzkomorkowo.

Stopien przemian metabolicznych enrofloksacyny r6zni si¢ znacznie w zaleznosci od gatunku zwierzat
1 wynosi ok. 50-60%. Biotransformacja antybiotyku ma miejsce w watrobie i prowadzi do powstania
aktywnego metabolitu — cyprofloksacyny. Inne przemiany metaboliczne, ktorym podlega
enrofloksacyna to procesy hydroksylacji i oksydacji (prowadzace do powstania okso-
fluorochinolonéw), proces N-dealkilacji i potaczenia z kwasem glukuronowym.

Antybiotyk wydalany jest gtownie z moczem, w mniejszym stopniu z zotcig. W wydalaniu nerkowym
istotng role odgrywaja zaréwno przesaczanie ktebuszkowe, jak i aktywne wydzielanie klebuszkowe.

KURY

Po domys$lnym podaniu dawki 10 mg/kg m.c. objetos¢ dystrybucji wynosi 1,1 1/kg, klirens 0,4 1/h/kg,
a okres pottrwania w surowicy krwi — 5 godzin. Sredni okres utrzymywania si¢ enrofloksacyny
wynosi 6,5 godziny. Po podaniu dozylnym objetos$¢ dystrybucji w stanie rownowagi wynosi 1,9 1/kg, a
klirens 0,5 1/h/kg.

Stopien wiazania antybiotyku z biatkami surowicy krwi wynosi ok. 20%. Po podaniu doustnym w
dawce 5 mg/kg m.c. enrofloksacyny jest absorbowana powoli, osiggajac maksymalne stezenie w
surowicy krwi (1 ug/ml) 2 godziny po podaniu. Biodostepno$¢ wynosi okoto 70-80%; okres
péltrwania i okres utrzymywania si¢ enrofloksacyny wynosi ok. 12 godzin.

Po podaniu domigsniowym w dawce 5 mg/kg m.c. maksymalne stezenie na poziomie 2 pg/ml byto
osiggane w ciggu 60 minut, a biodostepno$¢ wynosita ok. 87%.

Po podaniu doustnym w dawce 10 mg/kg maksymalne st¢zenie na poziomie 2,5 ug/ml byto osiggane
w ciggu 60 minut, a biodostgpnos¢ wynosita ok. 87 %.

Po podaniu doustnym w dawce 10 mg/kg, maksymalne st¢zenie na poziomie 2,5 ug/ml byto
obserwowane 1,6 godziny po podaniu, a biodostgpnos¢ wynosita ok. 64%. Okres pottrwania wynosit
ok. 14 godzin, a okres utrzymywania si¢ enrofloksacyny — 15 godzin.

KROLIKI

Po podaniu dozylnym dawki 5 mg/kg m.c. objetos¢ dystrybucji w stanie rOwnowagi wynosita 1,5 I’kg,
klirens 0,79 1/h/kg, a okres pottrwania w surowicy krwi — 1,76 godziny.

Po podaniu doustnym w dawce 5 mg/kg m.c. maksymalne st¢zenie w surowicy krwi ( na poziomie
329,7 ng/ml) bylo obserwowane 50 minut po podaniu, przy biodost¢gpnosci na poziomie ok. 69%.

W wyniku podawania leku (w wodzie do picia) w zalecanej dawce — 10 mg enrofloksacyny na kg
masy ciata przez 5 kolejnych dni osiggnigto warto$¢ Cmax na poziomie ok. 350 ng/ml i $redni stopien
przemiany enrofloksacyny w cyprofloksacyne w wysokosci 26,5%.

Wplyw na Srodowisko

Nie dotyczy.



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodno$ci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajaca

produkty biobojcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

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

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki HDPE z zakretka z HDPE i zabezpieczeniem gwarancyjnym z aluminium, zawierajace 1 litr
lub 5 litrow produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne 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 wyrzuca¢ do Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MEDIVET S.A.

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

2066/11

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 03/03/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

