
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

SPECTRON 100 mg/ml roztok na použitie v pitnej vode pre kurčatá a morky

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Enrofloxacinum                             100 mg

Pomocné látky:

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Roztok na použitie v pitnej vode.

Slabo žltkastý číry roztok.
4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Kurčatá a morky.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Liečba infekcií spôsobených baktériami citlivými na enrofloxacín:

Kurčatá:

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.
Morky:

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida.
4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať na profylaxiu.
Nepoužívať v prípade známeho výskytu rezistencie/skríženej rezistencie  voči (fluoro)chinolónom v liečenom chove.

Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinnú látku, na iné (fluoro)chinolóny alebo na niektorú z pomocných látok.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Liečba infekcií spôsobených druhom Mycoplasma spp. nemusí viesť k eradikácii mikroorganizmu.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Pred použitím je potrebné skladovacie nádrže vyprázdniť, dôkladne vyčistiť a potom ich naplniť známym objemom čistej vody pred pridaním požadovaného množstva veterinárneho lieku. Výsledná zmes sa mieša.


Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.
Fluorochinolóny používať iba na liečbu klinických stavov, ktoré reagujú slabo, alebo sa očakáva ich slabá odpoveď na liečbu inými druhmi antibiotík.


Vždy keď je to možné fluorochinolóny používať len na základe testu citlivosti.


Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na fluorochinolóny a môže znížiť účinnosť liečby inými chinolónmi  v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.
Pred použitím je potrebné skladovacie nádrže kontrolovať v pravidelných intervaloch, aby sa vylúčila prítomnosť prachu, tvorba rias a sedimentácie.


Ak sa nedostaví klinické zlepšenie počas dvoch až troch dní, testovanie citlivosti by sa malo opakovať a liečba by sa mala zmeniť, ak je to vhodné.
Keďže enrofloxacín bol najprv povolený na použitie u hydiny, došlo k rozsiahlemu zníženiu citlivosti baktérie E.coli na fluorochinolóny a objavili sa rezistentné mikroorganizmy. V EÚ bola  hlásená rezistencia aj voči Mycoplasma synoviae.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Tento liek je zásaditý roztok, preto by sa pri manipulácii s týmto veterinárnym liekom mali používať osobné ochranné prostriedky ako nepriepustné rukavice.

Vyhnite sa priamemu kontaktu s pokožkou, pretože môže dôjsť k jej podráždeniu, kontaktnej dermatitíde a možným hypersenzitívnym reakciám.

V prípade, že látka príde do kontaktu s očami alebo pokožkou, opláchnite zasiahnuté miesto čistou vodou a ak dôjde k podráždeniu, vyhľadajte lekársku pomoc.

Osoby so známou precitlivenosťou na fluorochinolóny by sa mali vyhýbať kontaktu s liekom.

Po použití si umyte dôkladne ruky a zasiahnutú pokožku.


Nejedzte, nepite ani nefajčite pri používaní tohto lieku.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Nie sú známe.

4.7
Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky
Nepoužívať u nosníc produkujúcich vajcia na ľudskú spotrebu.
Nepodávať mládkam 14 dní pred začiatkom znášky. 

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
In vitro sa preukázalo antagonistické pôsobenie pri kombinácii fluorochinolónov s bakteriostatickými antimikrobiálnymi látkami, ako sú makrolidy alebo tetracyklíny a fenikoly. Súčasné podávanie látok, ktoré obsahujú hliník alebo horčík, môže znížiť resorpciu enrofloxacínu.

Nekombinovať enrofloxacín so steroidnými protizápalovými liekmi.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Na perorálne podanie v pitnej vode. Tá môže byť naliata priamo do zásobovacích nádrží alebo do vodného dávkovacieho zariadenia.

Kurčatá a morky:

10 mg enrofloxacínu/kg živej hmotnosti denne, počas 3-5 nasledujúcich dní; v prípade zmiešaných infekcií a chronických progresívnych foriem počas 5 nasledujúcich dní.

Ak do 2-3 dní nedôjde k zlepšeniu klinického stavu, je potrebné zvážiť antimikrobiálnu liečbu na základe testovania citlivosti pôvodcu ochorenia.

Medikácia vody by mala byť sústavná počas celej liečby a žiadny iný zdroj vody nesmie byť k dispozícii.

Medikovanú vodu pripravovať denne čerstvú, bezprostredne pred každým podaním.
Pred každým podaním treba starostlivo vypočítať celkovú živú hmotnosť a celkovú dennú spotrebu vody.


Príjem lieku závisí na veku a klinickom stave vtákov, okolitej teplote, svetle a životospráve. Za účelom získania správneho dávkovania, koncentrácia lieku by mala byť upravená zodpovedajúcim spôsobom. Ak vezmeme do úvahy, že 10 mg enrofloxacínu na 1 kg živej hmotnosti zodpovedá 0,1 ml lieku na 1 kg živej hmotnosti; je treba použiť požadované množstvo lieku na liter pitnej vody podľa nasledujúceho výpočtu:

	0,1 
	X
	Priemerná živá hmotnosť liečených vtákov (kg)
	X
	Počet vtákov
	=
	ml lieku na liter pitnej vody

	
	
	

	Celková spotreba vody (l)v kŕdli predchádzajúci deň
	
	


Je potrebné dbať na to, aby určená dávka bola úplne požitá.

Používať vhodné, kalibrované dávkovacie zariadenia.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
U kurčiat a moriek liečených dávkami 10- respektíve 6-násobne vyššími ako sú terapeutické dávky sa nezaznamenali žiadne nežiaduce klinické príznaky.

Použitie fluorochinolónov v rastovej fáze v kombinácii s výrazným a dlhotrvajúcim zvýšeným príjmom pitnej vody a tým aj aktívnej zložky, pravdepodobne v dôsledku vysokých teplôt, môže potenciálne súvisieť s poškodením kĺbovej chrupavky.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
Mäso a vnútornosti:

Kurčatá: 7 dní

Morky: 13 dní
Nie je povolený na použitie u nosníc produkujúcich vajcia na ľudskú spotrebu.

Nepodávať mládkam 14 dní pred začiatkom znášky. 

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Chinolónové a chinoxalínové antibakteriálne liečivá, fluorochinolóny
ATCvet kód: QJ01MA90
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus účinku

Molekulárny cieľ flourochinolónov sú dva enzýmy potrebné na DNA replikáciu a transkripciu – DNA gyráza a topoizomeráza IV. Tie modulujú priestorovú štruktúru DNA prostredníctvom reakcií štiepenia a opätovného spájania. Spočiatku sa štiepia obe vlákna dvojitého hélixu DNA. Pred opätovným spojením vláken sa vzniknutou medzerou presunie distálny segment DNA. Cieľová inhibícia je dôsledkom nekovalentnej väzby molekúl fluorochinolónu v medzištádiu tohto sledu reakcií, v ktorom sa DNA štiepi, ale obe vlákna si zachovávajú kovalentnú väzbu na enzýmy. Replikačné vidlice a translačné komplexy nemôžu pokračovať v takýchto komplexoch enzým-DNA-fluorochinolón a inhibícia syntézy DNA a mRNA spôsobuje rýchle ničenie patogénnych baktérií závislé od koncentrácie lieku.

Antibakteriálne spektrum

Enrofloxacín je účinný proti mnohým gramnegatívnym baktériám, grampozitívnym baktériám a proti Mycoplasma spp.

U kmeňov (i) gramnegatívnych baktérií ako je Pasteurella multocida a Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum a (ii) Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae bola preukázaná citlivosť in vitro. (Pozri časť 4.5)

Typy a mechanizmy rezistencie:

Na základe hlásení môže mať rezistencia voči fluorochinolónom  päť mechanizmov:

(i) bodové mutácie v génoch kódujúcich DNA gyrázu a/alebo topizomerázu IV, čo vedie k zmenám príslušných enzýmov

(ii) zmeny priepustnosti liečiva u gramanegatívnych baktérií

(iii) efluxné mechanizmy

(iv) rezistencia sprostredkovaná plazmidmi

(v) proteíny chrániace gyrázu

Všetky mechanizmy vedú k zníženej citlivosti baktérií na fluorochinolóny. Je častá skrížená rezistencia voči antimikrobiálnym liekom zo skupiny fluorochinolónov.

5.2 Farmakokinetické údaje
Farmakokinetika enrofloxacínu sa vyznačuje tým, že sa dosahujú rovnaké sérové hladiny pri perorálnom aj parenterálnom podaní. Enrofloxacín má vysoký distribučný objem. Tkanivové hladiny boli preukázané 2-3-krát vyššie ako sa nachádzajú v sére u laboratórnych zvierat a cieľových druhov. Orgány, u ktorých možno očakávať vyššie hladiny sú pľúca, pečeň, obličky, koža, kosti a lymfatický systém. Enrofloxacín prechádza aj do mozgovomiechového a komorového moku.

Stupeň látkovej výmeny závisí od druhu zvieraťa a pohybuje sa medzi 50-60%. Biotransformáciou enrofloxacínu na pečeňovej úrovni vzniká aktívny metabolit ciprofloxacín. Všeobecne platí, že k látkovej výmene dochádza hydroxyláciou a oxidačnými procesmi oxofluorochinolónov. Ďalšie reakcie, ku ktorým dochádza, sú N-dealkylácia a konjugácia s kyselinou glukurónovou.
K vylučovaniu dochádza prostredníctvom žlče a obličkového systému, prevažne vylučovaním močom.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Hydroxid draselný

Butanol
Čistená voda

6.1
Závažné inkompatibility


Tento liek nemiešať s  akýmkoľvek iným veterinárnym liekom.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 2 roky

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 3 mesiace

Čas použiteľnosti po zriedení alebo rekonštitúcii lieku podľa návodu: 24 hodín

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie.
Uchovávať v dobre uzatvorenej fľaši.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Liek je balený do 100 ml a 1 litrových fliaš z vysokohustotného polyetylénu a do 5 l vysokohustotných polyetylénových (HDPE) kanistrov uzatvorených so zreteľne nepoškodeným styčným krúžkom závitovej poistky z toho istého materiálu.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) 

Španielsko
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A)

96/068/DC/10-S

9.
DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE / PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

1 l, 5 l


1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135    17170-Amer (Girona) 

Španielsko
Tel. (34) 972 43 06 60   

Fax (34) 972 43 06 61

E-mail: hipra@hipra.com

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

SPECTRON 100 mg/ml roztok na použitie v pitnej vode pre kurčatá a morky

Enrofloxacinum

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Enrofloxacinum                             100 mg

4.       LIEKOVÁ FORMA 

Roztok na použitie v pitnej vode.

Slabo žltkastý číry roztok.
4.
INDIKÁCIA(-E)

Liečba infekcií spôsobených baktériami citlivými na enrofloxacín:

Kurčatá:

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.
Morky:

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida.
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať na profylaxiu.
Nepoužívať v prípade známeho výskytu rezistencie/skríženej rezistencie  voči (fluoro)chinolónom v liečenom chove.

Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinnú látku, na iné (fluoro)chinolóny alebo na niektorú z pomocných látok.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Nie sú známe.
Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Kurčatá a morky.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Na perorálne podanie v pitnej vode. Tá môže byť naliata priamo do zásobovacích nádrží alebo do vodného dávkovacieho zariadenia.

Kurčatá a morky:

10 mg enrofloxacínu/kg živej hmotnosti denne, počas 3-5 nasledujúcich dní; v prípade zmiešaných infekcií a chronických progresívnych foriem počas 5 nasledujúcich dní.

Ak do 2-3 dní nedôjde k zlepšeniu klinického stavu, je potrebné zvážiť antimikrobiálnu liečbu na základe testovania citlivosti pôvodcu ochorenia.

Medikácia vody by mala byť sústavná počas celej liečby a žiadny iný zdroj vody nesmie byť k dispozícii.

Medikovanú vodu pripravovať denne čerstvú, bezprostredne pred každým podaním.
Pred každým podaním treba starostlivo vypočítať celkovú živú hmotnosť a celkovú dennú spotrebu vody.


Príjem lieku závisí na veku a klinickom stave vtákov, okolitej teplote, svetle a životospráve. Za účelom získania správneho dávkovania, koncentrácia lieku by mala byť upravená zodpovedajúcim spôsobom. Ak vezmeme do úvahy, že 10 mg enrofloxacínu na 1 kg telesnej hmotnosti zodpovedá 0,1 ml lieku na 1 kg telesnej hmotnosti; je treba použiť požadované množstvo lieku na liter pitnej vody podľa nasledujúceho výpočtu:

	0,1 
	X
	Priemerná živá hmotnosť liečených vtákov (kg)
	X
	Počet vtákov
	=
	ml lieku na liter pitnej vody

	
	
	

	Celková spotreba vody (l)v kŕdli predchádzajúci deň
	
	


Je potrebné dbať na to, aby určená dávka bola úplne požitá.

Používať vhodné, kalibrované dávkovacie zariadenia.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pred použitím je potrebné skladovacie nádrže vyprázdniť, dôkladne vyčistiť a potom ich naplniť známym objemom čistej vody pred pridaním požadovaného množstva veterinárneho lieku. Výsledná zmes sa mieša.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso a vnútornosti:

Kurčatá: 7 dní

Morky: 13 dní
Nie je povolený na použitie u nosníc produkujúcich vajcia na ľudskú spotrebu.

Nepodávať mládkam 14 dní pred začiatkom znášky. 

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie.
Uchovávať v dobre uzatvorenej fľaši.
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na štítku po „EXP„. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci.

Po prvom otvorení použiť do......

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 3 mesiace

Čas použiteľnosti po zriedení alebo rekonštitúcii lieku podľa návodu: 24 hodín

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh:

Liečba infekcií spôsobených druhom Mycoplasma spp. nemusí viesť k eradikácii mikroorganizmu.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Fluorochinolóny používať iba na liečbu klinických stavov, ktoré reagujú slabo, alebo sa očakáva ich slabá odpoveď na liečbu inými druhmi antibiotík.


Vždy keď je to možné fluorochinolóny používať len na základe testu citlivosti.


Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na fluorochinolóny a môže znížiť účinnosť liečby inými chinolónmi  v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Pred použitím je potrebné skladovacie nádrže kontrolovať v pravidelných intervaloch, aby sa vylúčila prítomnosť prachu, tvorba rias a sedimentácie.


Ak sa nedostaví klinické zlepšenie počas dvoch až troch dní, testovanie citlivosti by sa malo opakovať a liečba by sa mala zmeniť, ak je to vhodné.

Keďže enrofloxacín bol najprv povolený na použitie u hydiny, došlo k rozsiahlemu zníženiu citlivosti baktérie E.coli na fluorochinolóny a objavili sa rezistentné mikroorganizmy. V EÚ bola  hlásená rezistencia aj voči Mycoplasma synoviae.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Tento liek je zásaditý roztok, preto by sa pri manipulácii s týmto veterinárnym liekom mali používať osobné ochranné prostriedky ako nepriepustné rukavice.

Vyhnite sa priamemu kontaktu s pokožkou, pretože môže dôjsť k jej podráždeniu, kontaktnej dermatitíde a možným hypersenzitívnym reakciám.

V prípade, že látka príde do kontaktu s očami alebo pokožkou, opláchnite zasiahnuté miesto čistou vodou a ak dôjde k podráždeniu, vyhľadajte lekársku pomoc.

Osoby so známou precitlivenosťou na fluorochinolóny by sa mali vyhýbať kontaktu s liekom.

Po použití si umyte dôkladne ruky a zasiahnutú pokožku.

Nejedzte, nepite ani nefajčite pri používaní tohto lieku.
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
In vitro sa preukázalo antagonistické pôsobenie pri kombinácii fluorochinolónov s bakteriostatickými antimikrobiálnymi látkami, ako sú makrolidy alebo tetracyklíny a fenikoly. Súčasné podávanie látok, ktoré obsahujú hliník alebo horčík, môže znížiť resorpciu enrofloxacínu.

Nekombinovať enrofloxacín so steroidnými protizápalovými liekmi.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné:
U kurčiat a moriek liečených dávkami 10- respektíve 6-násobne vyššími ako sú terapeutické dávky sa nezaznamenali žiadne nežiaduce klinické príznaky.

Použitie fluorochinolónov v rastovej fáze v kombinácii s výrazným a dlhotrvajúcim zvýšeným príjmom pitnej vody a tým aj aktívnej zložky, pravdepodobne v dôsledku vysokých teplôt, môže potenciálne súvisieť s poškodením kĺbovej chrupavky.

Inkompatibility:
Nemiešať s inými veterinárnymi liekmi.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis.

100 ml, 1 l fľaša a 5 l kanister.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

EXP: 

Registračné číslo: 96/068/DC/10-S

Č. šarže:
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

{PAPIEROVÁ ŠKATUĽA}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


SPECTRON 100 mg/ml roztok na použitie v pitnej vode pre kurčatá a morky

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 ml obsahuje:

Enrofloxacinum                             100 mg

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Roztok na použitie v pitnej vode.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


100 ml

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Kurčatá a morky.
	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mäso a vnútornosti:

Kurčatá: 7 dní

Morky: 13 dní
Nie je povolený na použitie u nosníc produkujúcich vajcia na ľudskú spotrebu.

Nepodávať mládkam 14 dní pred začiatkom znášky. 

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 3 mesiace

Čas použiteľnosti po zriedení alebo rekonštitúcii lieku podľa návodu: 24 hodín

Po prvom otvorení použiť do......

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie.
Uchovávať v dobre uzatvorenej fľaši.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135    17170-Amer (Girona) 

Španielsko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


96/068/DC/10-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Č. šarže: {číslo}

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

{ŠtítOK}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


SPECTRON 100 mg/ml roztok na použitie v pitnej vode pre kurčatá a morky

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 ml obsahuje:

Enrofloxacinum                             100 mg

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Roztok na použitie v pitnej vode.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


100 ml

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Kurčatá a morky.
	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mäso a vnútornosti:

Kurčatá: 7 dní

Morky: 13 dní
Nie je povolený na použitie u nosníc produkujúcich vajcia na ľudskú spotrebu.

Nepodávať mládkam 14 dní pred začiatkom znášky. 

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 3 mesiace

Čas použiteľnosti po zriedení alebo rekonštitúcii lieku podľa návodu: 24 hodín

Po prvom otvorení použiť do......

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie.
Uchovávať v dobre uzatvorenej fľaši.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135    17170-Amer (Girona) 

Španielsko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


96/068/DC/10-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Č. šarže: {číslo}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV 100 ml fĺaša

SPECTRON 100 mg/ml roztok na použitie v pitnej vode pre kurčatá a morky
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135    17170-Amer (Girona) 

Španielsko

Tel. (34) 972 43 06 60   

Fax (34) 972 43 06 61

E-mail: hipra@hipra.com

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

SPECTRON 100 mg/ml roztok na použitie v pitnej vode pre kurčatá a morky

Enrofloxacinum

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Enrofloxacinum                             100 mg

Slabo žltkastý číry roztok.
4.
INDIKÁCIA(-E)

Liečba infekcií spôsobených baktériami citlivými na enrofloxacín:

Kurčatá:

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.
Morky:

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida.
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať na profylaxiu.
Nepoužívať v prípade známeho výskytu rezistencie/skríženej rezistencie  voči (fluoro)chinolónom v liečenom chove.

Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinnú látku, na iné (fluoro)chinolóny alebo na niektorú z pomocných látok.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Nie sú známe.

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Kurčatá a morky.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Na perorálne podanie v pitnej vode. Tá môže byť naliata priamo do zásobovacích nádrží alebo do vodného dávkovacieho zariadenia.

Kurčatá a morky:

10 mg enrofloxacínu/kg živej hmotnosti denne, počas 3-5 nasledujúcich dní; v prípade zmiešaných infekcií a chronických progresívnych foriem počas 5 nasledujúcich dní.

Ak do 2-3 dní nedôjde k zlepšeniu klinického stavu, je potrebné zvážiť antimikrobiálnu liečbu na základe testovania citlivosti pôvodcu ochorenia.

Medikácia vody by mala byť sústavná počas celej liečby a žiadny iný zdroj vody nesmie byť k dispozícii.

Medikovanú vodu pripravovať denne čerstvú, bezprostredne pred každým podaním.
Pred každým podaním treba starostlivo vypočítať celkovú živú hmotnosť a celkovú dennú spotrebu vody.


Príjem lieku závisí na veku a klinickom stave vtákov, okolitej teplote, svetle a životospráve. Za účelom získania správneho dávkovania, koncentrácia lieku by mala byť upravená zodpovedajúcim spôsobom. Ak vezmeme do úvahy, že 10 mg enrofloxacínu na 1 kg živej hmotnosti zodpovedá 0,1 ml lieku na 1 kg živej hmotnosti; je treba použiť požadované množstvo lieku na liter pitnej vody podľa nasledujúceho výpočtu:

	0,1 
	X
	Priemerná živá hmotnosť liečených vtákov (kg)
	X
	Počet vtákov
	=
	ml lieku na liter pitnej vody

	
	
	

	Celková spotreba vody (l)v kŕdli predchádzajúci deň
	
	


Je potrebné dbať na to, aby určená dávka bola úplne požitá.

Používať vhodné, kalibrované dávkovacie zariadenia.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pred použitím je potrebné skladovacie nádrže vyprázdniť, dôkladne vyčistiť a potom ich naplniť známym objemom čistej vody pred pridaním požadovaného množstva veterinárneho lieku. Výsledná zmes sa mieša.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso a vnútornosti:

Kurčatá: 7 dní

Morky: 13 dní
Nie je povolený na použitie u nosníc produkujúcich vajcia na ľudskú spotrebu.

Nepodávať mládkam 14 dní pred začiatkom znášky. 

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie.
Uchovávať v dobre uzatvorenej fľaši.
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na štítku po „EXP„. 

Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci.

Po prvom otvorení použiť do......

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 3 mesiace

Čas použiteľnosti po zriedení alebo rekonštitúcii lieku podľa návodu: 24 hodín

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh:

Liečba infekcií spôsobených druhom Mycoplasma spp. nemusí viesť k eradikácii mikroorganizmu.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Fluorochinolóny používať iba na liečbu klinických stavov, ktoré reagujú slabo, alebo sa očakáva ich slabá odpoveď na liečbu inými druhmi antibiotík.


Vždy keď je to možné fluorochinolóny používať len na základe testu citlivosti.


Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na fluorochinolóny a môže znížiť účinnosť liečby inými chinolónmi  v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Pred použitím je potrebné skladovacie nádrže kontrolovať v pravidelných intervaloch, aby sa vylúčila prítomnosť prachu, tvorba rias a sedimentácie.


Ak sa nedostaví klinické zlepšenie počas dvoch až troch dní, testovanie citlivosti by sa malo opakovať a liečba by sa mala zmeniť, ak je to vhodné.

Keďže enrofloxacín bol najprv povolený na použitie u hydiny, došlo k rozsiahlemu zníženiu citlivosti baktérie E.coli na fluorochinolóny a objavili sa rezistentné mikroorganizmy. V EÚ bola  hlásená rezistencia aj voči Mycoplasma synoviae.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Tento liek je zásaditý roztok, preto by sa pri manipulácii s týmto veterinárnym liekom mali používať osobné ochranné prostriedky ako nepriepustné rukavice.

Vyhnite sa priamemu kontaktu s pokožkou, pretože môže dôjsť k jej podráždeniu, kontaktnej dermatitíde a možným hypersenzitívnym reakciám.

V prípade, že látka príde do kontaktu s očami alebo pokožkou, opláchnite zasiahnuté miesto čistou vodou a ak dôjde k podráždeniu, vyhľadajte lekársku pomoc.

Osoby so známou precitlivenosťou na fluorochinolóny by sa mali vyhýbať kontaktu s liekom.

Po použití si umyte dôkladne ruky a zasiahnutú pokožku.

Nejedzte, nepite ani nefajčite pri používaní tohto lieku.
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
In vitro sa preukázalo antagonistické pôsobenie pri kombinácii fluorochinolónov s bakteriostatickými antimikrobiálnymi látkami, ako sú makrolidy alebo tetracyklíny a fenikoly. Súčasné podávanie látok, ktoré obsahujú hliník alebo horčík, môže znížiť resorpciu enrofloxacínu.

Nekombinovať enrofloxacín so steroidnými protizápalovými liekmi.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné:
U kurčiat a moriek liečených dávkami 10- respektíve 6-násobne vyššími ako sú terapeutické dávky sa nezaznamenali žiadne nežiaduce klinické príznaky.

Použitie fluorochinolónov v rastovej fáze v kombinácii s výrazným a dlhotrvajúcim zvýšeným príjmom pitnej vody a tým aj aktívnej zložky, pravdepodobne v dôsledku vysokých teplôt, môže potenciálne súvisieť s poškodením kĺbovej chrupavky.

Inkompatibility:
Nemiešať s inými veterinárnymi liekmi.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis.


100 ml, 1 l fľaša a 5 l kanister.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
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