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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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IEXL U L
L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ADVOCIN 180, 180mg/ml, Solutie injectabila pentru bovine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine: |

Substanti activa:

Danofloxacini (echivalen[ cu 228,4 mg Danofloxacina ca si sare mesilat) 180 mg
Excipienti:

Fenol lichid 2,50 mg
Monotioglicerol 5,00 mg

Excipient gsp 1 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila. Solugie clara, de culoare gilbui maronie.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor inta

La bovine: Tratamentul bolii respiratorii bovine cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida si Histophilus somni sensibile la Danofloxacina. Pentru tratamentul mastitelor bovine acute

cauzate de Escherichia coli sensibila la danofloxacina.
La vitei in perioada neo-natald: tratamentul infectiilor enterice cauzate de Escherichia coli sensibild la

danofloxacina.

4.3 Contraindicatii

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

4.4 Atentionari speciale

Siguranta produsului nu a fost testata in cazul taurilor pentru reproductic.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Folosirea excesiva a unei singure clase de produse poate produce rezisten{d a unei populatii de
bacterii. Poate sa apara rezistentd incrucigatd la fluorochinole. Folosirea de florochinolone trebuie sa se
bazeze pe testarea susceptibilitafii si sa se {ina cont de politicile de folosinfd antimicrobiala locale si

oficiale. Este prudent sa se foloseascd florochinolone pentru tratamentul starilor clinice care au avut un
raspuns nesatisfacitor la alte clase de antibiotice. Nu s-a stabilit inca gradul de eficiena Tmp/(l(li\’ﬁ

tulpinitor Gram pozitive.
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Pentru clasa flourochinolone, s-a demonstrat ¢a supradozarea poate sa induca eroziunea cartilajului
articular. Trebuie acordati aten{ie dozirii si produsul trebuie sa fie folosit cu grija in cazul animalelor
ce sufera de boli articulare sau disfunctii de crestere a cartilajului.

Precautii speciale carc trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate la chinolone trebuie sé evite orice contact cu produsul.

A se spala mainile dupa folosire.

In caz de contact cu pielea, a se spila zona afectata cu apa si sapun.

In caz de contact accidental cu ochii, se vor cati imediat cu apa curata.
A nu se minca, bea sau fuma in timpul aplicarii.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In unele cazuri rare, la animalele sensibile, s-a observat aparitia dupa injectare imediata sau intdrziata a
socului anafilactic. Injectarea produsului pe cale subcutanata poate sa produca o ugoara inflamare a
tesutului in zona locului de injectare. Leziunile rezultate pot persista pana la 30 de zile.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile efectuate in laborator au demonstrat aparifia unor efecte adverse in caz de reproductie.
Administrarea unei doze ridicate la sobolani (100 la 200mg/kg/zi) a dcterminat intarzierea osificarii
scheletului si dilatarea ventriculelor cerebrale. Femelelor cérora le-a fost administrata o doza mai mare
au fatat mai putini pui vii, iar greutatea §i supravietuirea acestora au fost afectate in sens negativ.
Siguranta produsului nu este testatd in cazul vacilor gestante. Acest produs nu este recomandat pentru

vacile gestante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

6 mg/kg g.v. (1ml/30 kg g.v.) intr-o singura injectie pe cale subcutanatd sau intravenoasa.
Daci semnele clinice ale bolii respiratorii sau enteritei persitd la 48 de ore de la prima injectie, se va

administra o doza aditionalad de 6mg/kg g.v.
Se recomanda tratarea animalelor in stadiile incipiente ale bolii i evaluarea raspunsului la tratament in

48 de ore.
Pentru tratarea mastitelor acute, la bovine, produsul trebuic administrat in dozd de 6 mg/kg g.v., o

singura injectie pe cale subcutanatd sau intravenoasd. Semnele clinice trebuie monitorizate cu atenfie
si este recomandata o terapie de sustinere. Daca semnele clinice ale mastitelor acute persistd 36-48 de
ore de la inceperea tratamentului, se va reevalua tratamentul antibiotic.

Se recomanda tratarea animalelor in stadiile incipiente ale bolii si evaluarea raspunsului la tratament in
36-48 de ore.

Pentru tratarea vacilor ce cintaresc mai mult de 450 kg, se va impar{i doza administratd subcutanat

astfel incat sa nu fie injectat mai mult de 15 ml intr-un singur loc.
Cand se administreaza la un numar mare de animale din acelasi flacon, se recomanda utilizarea unei

seringi automate pentru evitarea desigilarii excesive a dopului de cauciuc.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
In cazul administrarii unei doze de trei ori mai mare decat cea recomandatd (18 mg/kg g.v.), s-a
observat aparitia eritemului mucoasei nazale si oculare si reducerea aportului de hrana. La
admiinistrarca de doze mai mari timp indelungat, au afectate cartilajul articulatiilor, iar unele animale
au suferit paralizie, ataxie sau nislagmus.
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4.11  Timp de agteptare

Carre si organe 8 zile
Lapte 4 zile
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: Florochinolone
Cod veterinar ATC: QJ0IMA92

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Danofloxacina este un agent sintetic antimicrobial din clasa florochinolonelor ce posedd activitate
puternicd in vitro contra Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni si
Escherichia coli, bacteriile patogene cel mai des intdlnite la bolile respiratorii bovine, enterite si
mastite bovine acute.

Activitatea antimicrobialad a danofloxacinei se bazeaza pe inhibitia microbiana a ADN girazei §i a
topoizomerazei 1V. Efectul inhibitor se realizeaza in cea de-a doua etapd a procesului enzimatic,
decuplénd functiile de desprindere si reunire. Danofloxacina, alaturi de alte florochinolone, produce un
complex stabil intre enzime §i ADN. Acesta rezultd in stoparea replicarii si transcrierii ADN-ului.
Efectul bactericid se observa si in cazul bacteriilor ce se afla in faza de crestere stationara.

Desi exista riscul dezvoltarii antibiorezistentei pentru orice clasi de agentii antimicrobieni, datorita
modului de actiune al florochinolonelor, dezvoltarea antibiorezistentei cu altd gama de antibiotice care
actioneazi la nivelul peretelui celular sau in sinteza proteinelor este improbabil sa se intdmple.
Danofloxacina este eficace in tratamentul cazurilor de mastitd acutd de pe teren, cu etiologie

bacteriana Gram negativa.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Produsul este absorbit rapid si extensiv de la locul injectérii subcutanate, biodisponibilitatea fiind de
aproximativ 90%. Danofloxacina este slab metabolizata si s elimina atat pe cale renald, cét §i pe cale
hepaticd. O diferenta in eliminarea cinetica se observa la animalele pre-rumegdtoare (timp de
injumatatire de 12 ore) si animale rumegétoare (timp de injumatatire 4 ore). Se observa concentratii
mari de medicament in plamani, intestin si tesuturile limfatice. Dupa o singurd dozd administrata
subcutanatd de 6mg/kg g.v., concentratiile plasmatice de varf si concentratiile tisulare sunt atinse in
decurs de o ord sau doud dupa tratament, cu concentratii in pulmon si tesutul enteric sunt de
aproximativ patru ori mai mari decét in plasma. Doza aleasd pentru produs s-a bazat pe optan'uea
concentratiei dependente de activitatea bactericida a danofloxacinei impotriva patogenilor respiratorii

§i enterici.
In media concentratiile de danofloxacina din lapte au fost de 4,61 5i 0,2 pg/m] la 8 si, respectiv, 24 de

ore de la administrarea unei injectii subcutanate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fenol
Monotioglicerol
Acid clorhidric
Apa pentru injectii
2-pirolidond
Povidone K 15
Oxid de magneziu
Hidoxid de sodiu

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.
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6. “?L L%Pu joadd de valabilitate
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Peribadﬁ He valabilitate pentru produsele sigilate: 2 ani

A se depozita in ambalajul original, pentru a se proteja de lumina.
A nu se ingheta.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalajul primar
* Flacon de sticla maronie de tip |
*  Dop de cauciuc - clorobutil
= Sigiliu aluminiu cu invelis polipropilena

Prezentare de piata
» Flacon ce contine un flacon de 50ml

»  Flacon ce contine un flacon de 100ml.
»  Flacon ce contine un flacon de 250ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoctis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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A. ETICHETARE
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Thoxa Uil )

F“’ INFORMATII CARE TR’.EB}'I‘HE iNSCRlSE PE’AMI‘BAL’AJUL SECUNDAR ;
ADVOCIN 180, 180mg/ml, Solutie injectabild pentru bovine /§;
i 1. DENUMIREA PRODUSULUI"MED!CINAL VETERINAR ' 'j:;%it:’
ADVOCIN 180, 180 mg/ml, Solutie injécfabilé pentru bovine ~
[ 2 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE . ] WA}%

Fiecare ml contine 180 mg danofloxacing, ca si sare mesilat, si 2,5 mg fenol si 5,0 mg tioglicerol ca si
conservant. :
(3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

50, 100 si 250ml

[5. SPECIITINTA ]
Bovine
(6. INDICATIE (INDICATII)

Advocin 180 este indical pentru tratamentul bolii respiratorii acute bovine cauzate de Adannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni sensibile la danofloxacind la bovinele
rumegatoare si pentru tratamentul mastitelor acute la bovine cauzate de Escherichia coli sensibild la

danofloxacina.
Pentru tratamentul infectiilor enterice cauzate de Escherichia coli sensibila la Danofloxacina, la vitei

in perioada neo-natald.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Administrali pe cale subcutanatd sau intravenoasa in doza de 6 mg/kg g.v. (1ml/30 kg g.v.) intr-o
singura injectie pe cale subcutanata sau intravenoasa.

Pentru tratarea vacilor ce cantdresc mai mult de 450 kg, se va imparti doza administratd subcutanat
astfel incat sa nu fic injectat mai mult de 15 ml intr-un singur loc. Cititi prospectul pentru instructiuni
complete de dozare si pentru mai multe informatii.

Trebuie avutd griji pentru dozarea cu-acuratete.

Evitati contaminarea in timpul folosirii.

8.  TIMP DE ASTEPTARE ]
Carnc si organc 8 zile
Lapte 4 zile

A nu se sacrifica sau recolta lapte in timpul tratamentului.

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Injectarea produsului pe cale subcutanatd poate sa produca o usoara inflamare a tesutului in zona
locului de injectare. Leziunile rezultate pot persista pana la 30 de zile. Siguranta produsului nu a fost
testatd in cazul vacilor gestante si a taurilor pentru reproductie. Nu se recomanda folosirea in timpul

gestatiei. .
ebuie sd evile orice

A se spala mainile dupa folesire. Persoanele cu hipersensibilitate la chinolone tr
contact cu produsul.
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A nu se manca, bea sau fuma in timpul aplicarii. In caz de contact cu pielea, a se spila zona afectata cu
apj si sapun. In caz de contact accidental cu ochii, se vor céti imediat cu apa curata.

4 e

| 10. . ZDATA EXPIRARII

Daﬁ@ irarii:
Dip# fHina deschidere produsul poate fi depozitat 28 de zile.

!

o . A . .
a,l‘u[)igé* éschidere, a se folosi inainte de:

[b 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita in ambalajul original.
A nu se congela.

PRECAUTIl SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

12.
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13.

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.

| 14 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoctis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot nr.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
"ADVOCIN 180, 180mg/ml, Solutie injectabild pentru bovine

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ADVOCIN 180, 180 mg/ml, Solutie injectabila pentru bovine

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE l

Fiecare ml contine 180 mg danofloxacina, ca si sare mesilat, si 2,5 mg fenol si 5,0 mg tioglicerol ca si
conservant.

(3. FORMA FARMACEUTICA ' ]

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ‘ ]

Flacon cu 50, 100, 250ml

|5, SPECII TINTA j
Bovine
6. INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul pentru mai multe informatii. Pentru tratamentul bolii respiratorii acute bovine,
mastitelor cauzate de £ coli si al infectiilor enterice cauzate de microorganisme sensibile la

danofloxacing, la vitei in perioada neo-natala.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Administrali pe cale subcutanata sau intravenoasa.

Doza de 6 mg/kg g.v. (1m1/30 kg g.v.) intr-o singurd injectie.

Daca semnele clinice persistd 48 de ore dupa prima injectie, se poate administra o a doua doza.

Pentru tratarea vacilor ce cantiresc mai mult de 450 kg, se va impirti doza administratd subcutanat
astfel Tncdt sa nu fic injectat mai mult de 15 ml intr-un singur loc.

Dupi prima deschidere produsul poate fi depozitat 28 de zile.

Evitati contaminarea in timpul folosirii.

Taurasi la ingrasat 300 kg — 10 ml

Vitei 60 kg -2 ml

8.  ATENTIONARE (ATENTIONARI)

Numai pentru uz veterinar. A nu se lasa la indeména copiilor. A se elimina orice material nefolosit sau
flacon gol in conformitate cu reglementarile locale.

Persoancle cu hipersensibilitate la chinolone trebuie sa evite orice contact cu produsul.

A se spala mainile dupa {olosire.
Cititi prospectul pentru toate atentionarile.

9.  TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe § zile
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Lapte 4 zile

i, . o

T

[10. . CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

- g;\\
=

A se def

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

12. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.

, 13. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot nr.

| 14.  DATA EXPIRARII J

Data expirdrii:
Dupi deschidere, a se folosi inainte de:
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" B.PROSPECT
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_ PROSPECT
"“f.»_ ADVOCIN 180, 180mg/ml, Solutie injectabila pentru bovine
1.3 }NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Sl *AQ'}DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELI RAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
,»\s\/
%tmatorul autorizatiei de comercializare

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

Producitor pentru eliberarea seriei:

Pfizer Ltd.
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT 13 9NJ
Marea Britanie

2. DENUMIREA PRODUSULU]I MEDICINAL VETERINAR
ADVOCIN 180, 180 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Advocin 180, solutie injectabild este o solutie clara, sterild, apoasd de danofloxacina ca si sare
mesilat ce contine 180 mg danofloxacind pe ml. Fiecare m! mai contine de altfel si 2,5 mg de fenol
si 5,0 mg monotioglicerol ca si conservant.,

4. INDICATIE (INDICATII)

Advocin 180 este indicat pentru tratamentul bolii respiratorii acute la bovine cauzate de Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni sensibile la danofloxacind la bovine
rumegdtoare si pentru tratamentul mastitelor acute la bovine cauzate de Escherichia coli sensibila la

danofloxacina. .
Pentru tratamentul infectiilor enterice cauzate de Escherichia coli sensibila la danofloxacing,a vitei in
perioada neco-natala.
5. CONTRAINDICATII
A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substanta activa.
6. REACTII ADVERSE
in unele cazuri rare, la animalele sensibile, s-a observat aparitia imediatd sau intarziatad a socului

anafilactic dupa injectare. Injectarea produsului pe cale subcutanatid poate sa producid o usoara
inflamare a tesutului in zona locului de injectare. Leziunile rezultate pot persista pana la 30 de zile.

7.  SPECII TINTA

Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRA|
MOD DE ADMINISTRARE i
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Se administreaza 6 mg/kg g.v. (1Iml/30 kg g.v.) intr-o singuré injectie pe cale subcutanatd sau
in travenoasd.

singura injectie pe cale subcutanati sau intravenoasi. ;§¢.
- U2 ta
- Daca semnele clinice ale bolii respiratorii sau enteritei persita la 48 de ore de la prima injectie; Se ya
A =
administra o doza aditionald de 6mg/kg g.v. % B\

Se recomanda tratarea animalelor in stadiile incipiente ale bolii si evaluarea raspunului la tratament =
48 de ore. Semnele clinice trebuie monitorizate cu atentie si este recomandata o terapie de sustiriere. ., TR
Daca semnele clinice ale mastitelor acute persistd 36-48 de ore de la inceperca tratamentului, se va

recvalua tratamentul antibiotic.
Se recomanda tratarea animalelor 1n stadnle incipiente ale bolii si evaluarea raspunului la tratament in

36-48 de ore.
Pentru tratarea vacilor ce cantaresc mai mult de 450 kg, se va imparti doza administratd subcutanat

astfe] Incat sd nu fie injectat mai mult de 15 ml intr-un singur loc.
La vaccinarea unui numdir mare de animale din acelasi flacon se recomanda utjllzarea unei seringi

automate pentru evitarea desigilarii excesive a dopului de cauciuc.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista
10. TIMP DE ASTEPTARE

Animalele nu trebuie sacrificate pentru consum uman in timpul tratamentului. Bovinele pot fi
sacrificate pentru consum uman numai dupi 8 zile de la ultimul tratament.
Laptcele pentru consumul uman se poate recolta numai dupé 4 zile de la ultimul tratament.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A sc depozita in ambalajul original, pentru a se proteja de lumina.
A nu se ingheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Spilati mainile dupi folosire. In caz de contact cu pielea, a se spila zona afectatd cu apa si sdpun. In
caz de contact cu ochii, se vor citi imediat cu apd curata.

A nu se ménca, bea sau fuma in timpul aplicdrii.
Injectarea produsului pe cale subcutanatd poate sa producd o usoard inflamare a fesutului in zona

locului de injectare. Leziunile rezultate pot persista pana la 30 de zile.

In cazuri foarte rare, la animalele sensibile, poate apare socul anafilactic imediat sau intarziat, dupa
injectie.

A nu sc folosi in caz de hipersensibilitate la ingredientele aclive.

Siguranta produsului nu a fost testatd in cazul vacilor gestante si, de aceea, nu se recomanda folosirea
in timpul gestatiei. Siguran{a produsului nu a fost testata in cazul taurilor de reproducfie. La doze mari,
administrate la'sobolani (100 pana la 200 mg / kg / zi) s-au observat intarzieri in osificarea fetald si
dilatarca ventriculelor cerebrale. La femelele la care s-au administrat doze mari au fatat mai pufini pui
vii si greutatea si viabilitatea puilor au fost afectate in mod ncgativ.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Dupa deschidere produsul poate fi depozitat pentru 28 zile. Se va elimina materialul nefolosit. La
prima folosire se va scrie pe eticheta. in locul destinat. data la care trebuie eliminat produsul.

Orice produs medicinal veterinar neutilizal sau container gol sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.
Evitati contaminarea in timpul folosirii.

in cazul aparifiei decolordrii sau depozitelor, produsul trebuie eliminat.
14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTY B 5’.\ i y
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15. ALTE INFORMATII

Danoﬂoxauna este un agent antimicrobian — fluorochinolond sinteticd care poseda o activitate
putem}cza in vitro impotriva Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni si
Esc/teﬁ hia coli, bacterii patogene cel mai frecvent asociate cu afectiunile respiratorii si enterice si
masti®/;acutd bovina. Activitatea antimicrobiand a danofloxacinei se bazeaza pe inhibarea ADN
&rﬂz}u'isx topoizomerazei 1V microbiene. Efectul inhibitor apare in etapa secunda a procesului
‘ e(&nnatlc decupland fazele de denaturare si renaturare. Danofloxacina, in comun cu alte
ﬂuorochmolone produce un complex intre enzima si ADN. Aceasta rezultd in anularea replicarii si
transcriptiei ADN. Efectul bactericid este evidentiat, de asemenea, si la bacteriile in faza stationara de
crestere. Deci existd posibiliatea pentru dezvoltarea rezistentei incrucisate cu oricare clasi de
antibiotice, datorita modului specific de actiune al fluorochinolonelor, rezistenta cu alte antibiotice
majore care actioneaza asupra peretelui celular si al sintezei de proteine este putin probabil sa apari:
Danofloxacina este eficienta in tratamentul cazurilor din teren de mastite acute cu etiologie bacteriana
Gram negativa. Concentratia medie de danofloxacini a fost de 4,61 si 0,2 ug / ml la mulsorile de la 8
ore si 24 de ore, in urma administrarii unei singure injectii subcutanate. Produsul este absorbit de la
locul injectiei subcutanate rapid si extensiv. Biodisponibilitatea este in jur de 90%. Danofloxacina este
slab metabolizata §i, ca urmare, este eliminatd pe cale renald si hepatica. Se observa o diferenta in
cinetica elimindrii intre pre-rumegitoare (timp de Tnjumatitire — 12 ore) si rumegitoare (t]mp de
injumatdtire — 4 ore). Concentratii ridicate de substantd au fost regasite in plaméni, intestin si tesut
limfatic. In urma administrarii subcutanate de 6 mg / kg greutate corporald, varful concentratiilor in
plasma si tesuturi sunt atinse Intr-o ora sau doud de la administrarea tratamentului, cu concentratii in
pulmoni si tesuturi enterice de aproximativ patru ori mai mari decét in plasma.
Doza aleasd de Advocin 180 s-a bazat pe optimizarea activitatii bactericide mpotriva agentilor
patogeni respiratori si enterici, dependente de concentratie. Folosirea unei singure clase de antibiotice
poate determina inducerea antibiorezistentei la populatia bacteriana. Rezistenta incr ucisata poate apare
fatd de fluorochinolone. Folosirea fluorochinoloelor trebuie si fie bazatd pe teste de susceptibilitate i
pe luarea in considerare a politicilor locale antimicrobiene. Este prudent si se rezerve
fluorochinolonele pentru tratamentul conditiilor clinice care au raspuns slab la alte clase de
antimicrobiene. Nu a fost stabilitd eficienta impotriva agentilor patogeni Gram pozitivi. Pentru
fluorochinolone, ca si clasd, supradozarea ca multiplu dozei recomandate a aratat ci induce eroziunea
cartilajelor articulare. Trebuie avutd grija pentru a doza Advocin 180 cu acuratete la atimalele cu

-afectiuni de crestere a cartilajelor articulare.

Natura ambalajului primar
* Flacon de sticla culoare maronie de tip |
*  Dop de cauciuc - clorobutil
* Sigiliu aluminiu cu invelis polipropilena

Prezentare de piata
* Flacon ce contine un flacon de 50ml.
*  Flacon ce contine un flacon de 100mnl.
* [lacon cc contine un flacon de 250ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Se elibereaza numai pe bazd de reteta veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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