SOUHRN ÚDAJů o přípravku

1. NÁZEV PŘÍPRAVKU

FLUBACTIN sol. ad us. vet.

Přípravek s indikačním omezením

2. SloŽENÍ Kvalitativní a kvanitativní 

2.1. Účinná látka

Flumequinum 200 mg v 1 ml roztoku

2.2. Pomocné látky

Natrii carbonas, Alcohol benzylicus, Kalii hydroxidum, Glycerolum, Saccharinum natricum, Aqua purificata

2. Léková forma

Perorální roztok

4. Farmakologické VLAstnosti

4.1.  Farmakodynamika

Flumequin je syntetické chemoterapeutikum první generace chinolonů. Podobně jako ostatní chinolony inhibuje bakteriální enzym gyrázu, který hraje důležitou roli v replikaci DNA. To vede k přerušení bílkovinné syntézy v buňce a následně k jejímu usmrcení. Zmizení protoplazmy z buněčného povrchu morfologicky deformuje cytoplazmatická septa a je pozorováno prasknutí buněčných membrán.

4.2.  Farmakokinetika

Po perorálním podání je flumequin  rychle a skoro úplně absorbován (okolo 80 %) u monogastrických zvířat a u mladých přežvýkavců. U dospělých přežvýkavců je vstřebávání v gastrointestinálním traktu velice nízké (okolo 10 %). Následné podávání v dávce 12 mg/kg živé hmotnosti dosáhne optimální terapeutické koncentrace v plazmě a měkkých tkáních již během půl hodiny a maximální plazmatické koncentrace za méně než 2 hodiny.

V těle je flumequin biotransformován A-dealkylací a glukuronizací a je vylučován ve formě glukuronidů. Velmi malá část podané dávky je vyloučena z těla v aktivní formě v prvé řadě močí a menší část žlučí. Poločas vylučování u slepic je 7,3 hodin, u krůt 1,4 hodin, u telat 1,2 hodin, u psů 2,1 hodiny a u koní 3,3 hodiny.

5. Klinické údaje

5.0. Cílové druhy zvířat

Drůbež, prasata, telata, jehňata, kůzlata, králíci a kožešinová zvířata

5.1. Indikace

Flubactin je určen pro léčení chorob způsobených gramnegativními mikroorganismy (E. coli, Salmonella spp., Pseudomonas spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp.) a některými  grampozitivními mikroorganismy (Staphylococcus spp.) u drůbeže (slepice, krůty, kachny, husy, bažanti, japonské křepelky a koroptve), prasat, telat, jehňat, kůzlat, králíků a kožešinových zvířat (jihoamerická činčila, ondatry, nutrie, norek a tchoři).

Drůbež: salmonelózy, infekce E. coli, pasteurelózy, infekční laryngotracheobronchitida, staphylokoková artritida, subklinická infekce ovarií

Prasata: kolibacilóza, salmonelóza, pasteurelóza (včetně septické formy), pleuropneumonie způsobená Haemophilus pleuropneumoniae
Telata, jehňata, kůzlata: kolibacilóza, salmonelóza, pasteurelóza

Králíci a kožešinová zvířata: salmonelóza (Salmonella spp.), infekce Escherichia coli, pasteurelóza (Pasteurella multocida), staphylokokové a močové infekce způsobené gramnegativními mikroorganismy.

5.2. Kontraindikace

Nejsou známy.

5.3.  Nežádoucí účinky

Nejsou známy.

5.4. Speciální opatření při používání

Přípravek má indikační omezení, tzn. že by měl být použit pouze pro léčbu závažných infekcí, na základě klinických zkušeností podpořených diagnostikou původce onemocnění a zjištění citlivosti k dané účinné látce a rezistenci k běžným antibiotikům. 

Během léčení mohou zvířata přijímat pouze pitnou vodu  s lékem. Pokud to nebude možné, můžeme denní dávku Flubactinu rozdělit na tři  stejné dávky. Když spotřeba vody vzroste v důsledku zvýšené teploty stájí, můžeme dávku redukovat o 25% nebo přizpůsobit denní spotřebu vody a dávkování léku na kg tělesné váhy.

5.5.  Používání v průběhu gravidity a laktace

Užívání flumequinu je v průběhu gravidity a laktace bezpečné jak pro samici, tak pro plod. Léčení březích ramlic dávkami 100, 200 nebo 400 mg flumequinu na kg živé hmotnosti mezi 6. až 15. dnem březosti nebylo shledáno teratogenní ani embryotoxické.

5.6. Interakce

Jsou možné antagonistické interakce flumequinu s bakteriostatickými antibiotiky jako tetracykliny, makrolidy, sulfonamidy a trimethoprim.

5.7.  Dávkování a způsob podávání

Drůbež: Denní dávka je 12 mg flumequinu na kg živé hmotnosti. Podává se v pitné vodě po dobu 3-5 dní. Je nutné připravit každý den čerstvý roztok. Do 100 litrů pitné vody je třeba přidat:

· pro brojlery a krůty v průběhu výkrmu (do 2. týdne)  25 ml Flubactinu

· pro brojlery a krůty v průběhu výkrmu (od 2. týdne) 50 ml

· pro plemenice – lehké a těžké nosnice (do 6. týdne) 25 ml

· pro plemenice – lehké a těžké nosnice (od 6. týdne) 50 ml

· pro krůty, kachny, husy, bažanty, japonské křepelky a koroptve  50 ml.

Prasata: Denní dávka je 20 mg flumequinu na 1 kg živé hmotnosti, tj. 1 ml Flubactinu na 10 kg živé hmotnosti. Podáváme v pitné vodě po dobu 3 – 5 dní. 

Telata, jehňata, kůzlata: Denní dávka je 12 mg flumequinu na kg živé hmotnosti, tj. 1,5 ml Flubactinu na 25 kg živé hmotnosti. Lék podáváme neředěný, nebo v mléce, mléčné náhražce či elektrolytickém roztoku po dobu  5 – 7 dní.

Králíci a kožešinová zvířata: Denní dávka je 12 mg flumequinu na kg živé hmotnosti, tj. 50 ml Flubactinu na 100 l pitné vody po dobu 4 – 6 dní. Léčba styphylokokové infekce trvá 6 – 7 dní. Každý den nutno připravovat čerstvý roztok.

5.8.  Předávkování

Flumequin má široký terapeutický interval. Výskyt vedlejších účinků je velmi nepravděpodobný.

5.9.  Zvláštní upozornění pro jednotlivé druhy zvířat

Žádná.

5.10. Ochranné lhůty

Maso drůbeže a králíků: 2 dny 

Maso ostatních cílových druhů: 5 dní  

Nepoužívat u nosnic, jejichž vejce jsou určena pro lidský konzum.

5.11. Speciální bezpečnostní opatření, která mají dodržovat osoby aplikující přípravek zvířatům

Pouze pro veterinární použití. Uchovávejte mimo dosah dětí. Pokud se lék dostane do očí nebo do kontaktu s kůží, vymývejte velkým množstvím tekoucí vody a nezbytně konzultujte s lékařem.

6.  Farmaceutické údaje
6.1. Inkompatibility

Nejsou známy.

6.2. Doba  použitelnosti

5 let, po prvním otevření 28 dní, po naředění v pitné vodě 24 hodin.

6.3. Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávat při teplotě do 25° C. Udržovat  mimo dosah dětí. Chránit před světlem.

6.4. Druh obalu a velikost balení 

Lahvička 100 ml, vnější přebal papírová skládačka 

Láhev 1000 ml, bez vnějšího přebalu.

1 x 100 ml, 1 x 1000 ml

6.6. Zvláštní opatření pro likvidaci nespotřebovaného přípravku nebo odpadového materiálu

Nespotřebovaný přípravek a obaly jsou likvidovány podle právních předpisů platných v České republice.

7. DALŠÍ INFORMACE 
7.1. Registrační číslo

96/011/00-C

7.2. Datum registrace

10.4.2000, 19. 10. 2005
7.3. Datum poslední revize textu

5. 9. 2005
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