1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

SPECTRON 100 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i1 indykow

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna :
Enrofloksacyna.........c.ccceeevveenveennenn. 100 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do podania w wodzie do picia.
Lekko zoltawy, klarowny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury i,indyki.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywotanych przez nastepujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:
Kury

Mycoplasma gallisepticum,

Mpycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

Indyki

Mycoplasma gallisepticum,

Mpycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida.

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 stwierdzonej nadwrazliwo$ci na substancje czynng, na inne
(fluoro)chinolony lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie Mycoplasma spp. moze nie doprowadzi¢ do catkowitej
eliminacji tych bakterii.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed uzyciem nalezy oprdézni¢ oraz doktadnie oczysci¢ naczynia i zbiorniki przeznaczone do
tworzenia roztworu leczniczego. Nastepnie zbiornik wypelnia si¢ znang iloscia czystej wody i dodaje
si¢ wymagang ilos¢ produktu leczniczego weterynaryjnego. Otrzymany roztwor nalezy wymieszac.
Podczas stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ obowigzujace ogolne i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia przypadkéw klinicznych, ktore stabo
reagowatly lub oczekiwana jest staba reakcja antybiotykow z innych klas.

Jesli to mozliwe, fluorochinolony powinny by¢ stosowane wytacznie w oparciu o badania wrazliwosci
(antybiogramy). Zastosowanie produktu niezgodne z wytycznymi zawartymi W ponizszej
charakterystyce produktu leczniczego moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia czg¢stosci wystgpowania
bakterii opornych na fluorochinolony i moze zmniejszaé skutecznos$¢ leczenia innymi chinolonami ze
wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

Przed uzyciem zbiorniki na wod¢ powinny by¢ skontrolowane na obecno$¢ kurzu, glonow i
sedymentacji. Kontrola zbiornikow w tym kierunku powinna by¢ przeprowadzana regularnie.

Jesli nie ma poprawy klinicznej w ciagu dwoch do trzech dni, badania wrazliwosci powinny by¢
powtdrzone, a w razie potrzeby terapia powinna zosta¢ zmieniona.

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 oporno$ci Mycoplasma synoviae.
Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Ten produkt jest roztworem alkalicznym. Podczas obchodzenia si¢ z produktem nalezy uzywac
sprzetu ochrony osobistej (w tym rekawic). Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia uczulenia, kontaktowego zapalenia skory i reakcji nadwrazliwosci.
W przypadku kontaktu z oczami przeptuka¢ oczy czysta woda, a jesli wystapi podraznienie,
skonsultowac si¢ z lekarzem. Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unikaé

kontaktu z produktem.

Po zastosowaniu produktu umyc¢ rece i odstonigty skore.
Nie jesc¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$no$ci

Nie stosowac u niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie nalezy stosowa¢ u niosek przeznaczonych do remontu stada w ciagu 14 dni przed rozpoczgciem
okresu niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach in vitro wykazano wystgpowanie antagonizmu w przypadku jednoczesnego podawania
fluorochinolondéw z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym, takimi jak makrolidy lub



tetracykliny 1 fenikole. Jednoczesne stosowanie produktow zawierajacych glin lub magnez moze
uposledza¢ wchianianie enrofloksacyny.
Nie nalezy taczy¢ enrofloksacyny z przeciwzapalnymi lekami niesteroidowymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podawania doustnego w wodzie do picia. Mozna podawac przez mieszanie z wodg w zbiorniku
wody dla ptakow lub przez system dozowania wody do picia.

Kury i indyki

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

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

W okresie leczenia ptaki powinny mie¢ dostep tylko do wody zawierajacej Srodek leczniczy i zadne
inne zrodlo wody nie powinno by¢ dostepne.

Swiezy roztwor leczniczy powinien by¢ przygotowywany kazdego dnia. Nalezy obliczyé catkowita
mase¢ ciata ptakow poddawanych leczeniu oraz catkowite dzienne spozycie wody przed kazdym
podaniem produktu leczniczego.

Wykorzystanie roztworu leczniczego przez ptaki zalezy od ich wieku, stanu klinicznego, temperatury
otoczenia oraz systemu o$wietlenia. W celu uzyskania wlasciwej dawki, st¢zenie roztworu
leczniczego powinno zosta¢ odpowiednio dostosowane. Biorgc pod uwage, ze 10 mg enrofloksacyny
na kg masy ciala odpowiada 0,1 ml produktu na kg masy ciata; stosujac ponizszy wzdr obliczen
nalezy zapewni¢ wymagana ilo$¢ produktu na litr wody do picia:

Srednia masa ciala

0,1 X leczonych ptakow X Llcz!)a ml
(ke) ptakow produktu
na litr
= wody do
picia

Calkowite zuzycie wody (1) stada w poprzednim dniu

Nalezy dopilnowa¢, aby planowana dawka byla w catosci spozyta przez ptaki.
Nalezy stosowa¢ wiasciwe i prawidlowo skalibrowane urzadzenia dozujace.

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

Nie zaobserwowano zadnych niepozadanych objawow klinicznych u kurczat i indykéw leczonych -
odpowiednio - za pomocg dawek maksymalnie 10-krotnie i1 6-krotnie wigkszych niz dawka
terapeutyczna.

Stosowanie fluorochinolonéw w okresie wzrostu w polaczeniu z wyraznym i dlugotrwatym wzrostem
spozycia wody do picia, a co za tym idzie - substancji czynnej, np. z powodu wysokiej temperatury,
moze by¢ potencjalnie zwiazane z uszkodzeniem chrzgstek stawowych.

4.11 OKkres (-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 stosowac u niosek przeznaczonych do remontu stada w ciggu 14 dni przed rozpoczgciem
okresu niesnosci.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki chinolonowe i chinoksalinowe, fluorochinolony.
kod ATCvet: QJI01MA90

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Zidentyfikowano dwa enzymy peligce kluczowa rolg w procesie replikacji i transkrypcji DNA,
gyraz¢ DNA i topoizomerazg IV, jako cele molekularne fluorochinolonéow. Enzymy te modyfikuja
topologic DNA poprzez reakcje rozszczepienia i ponownego lgczenia. Poczatkowo, obie nici
podwojnej helisy DNA ulegaja rozszczepieniu. Nastepnie, dystalny odcinek DNA przechodzi przez to
przecigcie przed powtérnym potgczeniem nici. Docelowa inhibicja jest spowodowana przez
nickowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonéw do stanu przej$ciowego w tej sekwencji reakcji,
w ktérym DNA ulega rozszczepieniu, ale obie nici sg przytrzymywane poprzez kowalentne potgczenie
z enzymami. Ruch widetek replikacyjnych i kompleksow transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez
kompleksy enzym-DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywoluje zjawiska
prowadzace do szybkiej, zaleznej od stezenia leku Smierci bakterii patogennych.

Spektrum przeciwbakteryjne

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

W badaniach in vitro wykazano wrazliwo$¢ 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 i mechanizmy opornosci.

Stwierdzono, ze opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrédel: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyraz¢ 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 lekoéw, (iv) oporno$¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) bialka
chronigce gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadzg do zmniejszenia wrazliwo$ci
bakterii na fluorochinolony. Czgsto obserwuje si¢ oporno$¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy
fluorochinolonow.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka enrofloksacyny - podanie doustne i pozajelitowe prowadzi do osiagnigcia
podobnych stezen w surowicy. Enrofloksacyna posiada duza objetos¢ dystrybucji. Wykazano, ze u
zwierzat laboratoryjnych i gatunkow docelowych, stezenie substancji czynnej w tkankach bylo 2-3
krotnie wyzsze niz w surowicy.

Wysoki poziom enrofloksacyny stwierdza si¢ w ptucach, watrobie, nerkach, skorze, kosciach i w
uktadzie limfatycznym. Enrofloksacyny przenika réowniez do pltynu moézgowo-rdzeniowego oraz
cieczy wodnistej. Stopien metabolizmu zalezy od gatunku i waha si¢ pomigdzy 50-60%. Metabolizm
enrofloksacyny odbywa si¢ na poziomie watroby, wynikiem czego jest powstanie aktywnego
metabolitu - cyprofloksacyny (na drodze hydroksylacji i procesow utleniania powstaja
oxofluorochinolony). Inne reakcje to N-dealkilacja i sprzgganie z kwasem glukuronowym.

Wydalanie nastepuje przez drogi zétciowe i1 nerki, w przewazajacej czg$ci z moczem.



6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Potasu wodorotlenek

n-Butanol

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKkres 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

Brak specjalnych $srodkéw ostaroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywac¢ w szczelnie zamknigtej butelce.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
Butelki z HDPE o pojemnosci 100 ml i 1 1 oraz kanistry z HDPE o pojemnos$ci 5 1. Wszystkie
opakowania zamkni¢te sg zakretkami z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostrozno$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. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) Hiszpania

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

2143/11

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

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/10/2011
Data przedtuzenia pozwolenia: 01/04/2016.



10.

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO



	Stwierdzono, że oporność na fluorochinolony pochodzi z pięciu źródeł: (i) mutacje punktowe w genach kodujących gyrazę DNA i/lub topoizomerazę IV, prowadzące do zaburzeń w funkcjonowaniu odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalności błony komórko...



