PRIBALOVA INFORMACE:

Floxabactin 50 mg tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENi K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet B.V.
Willeskop 212

3421 GW Oudewater
Nizozemi 1’

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Floxabactin 50 mg tablety pro psy
Enrofloxacinum ‘
Piipravek s indikacnim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Floxabactin 50 mg je naZloutla, kulatd, konvexni tableta s ptlici ryhou, uréend k peroralnimu
podéani pstum.
Tabletu 1ze rozd¢lit na dvé stejné poloviny.

Jedna tableta obsahuje:

Léc¢iva latka: Enrofloxacinum 50,0 mg

4. INDIKACE

U psii:

- 1é&ba infekei dolnich modovych cest (véetné infekci spojenych s prostatitidou) a
hornich modovych cest zplsobenych bakteriemi Escherichia coli nebo Proteus
mirabilis.

-~ 1é¢ba povrchové a hluboké pyodermie.




S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u mladych nebo rostoucich psi (u psi ve véku méné neZ 12 mésici (malé
plemeno) nebo méné nez 18 mésich (velké plemeno)), protoZe ptipravek miZe u rostoucich
Sténiat zplisobit zmény epifyzealni chrupavky.

NepouZivejte u pst trpicich zachvaty, protoZe enrofloxacin muZe zpdsobit stimulaci CNS.
NepouZivejte u pst se znamou piecitlivélosti na fluorochinolony nebo na kteroukoli
pomocnou latku obsaZenou v piipravku.

NepouZivejte v piipadé rezistence na chinolony, protoZe existuje téméf uplna zkiiZend
rezistence viéi jinym chinolontim a Gplné zktiZena rezistence vii¢i jingm fluorochinolontim.
Nepodéavejte souCasné s tetracykliny, amfenikoly a makrolidy vzhledem k moZnosti
antagonistickych ucinkda.

6. NEZADOUCI UCINKY

- Reakce z precitlivélosti
- Zmény v centralni nervové soustaveé

Mozné zmé&ny kloubnich chrupavek u rostoucich $téiat (viz 5 Kontraindikace).
Ve vzacnych ptipadech bylo pozorovano zvraceni a anorexie.

JestliZze zaznamenate jakékoliv zavazné neZzddouci 0¢inky &i jiné ucinky, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterindrnimu 1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Perorélni podéani

5 mg enrofloxacinu/kg/den v jedné denni davce, tj. jedna tableta na 10 kg denn¢ po dobu:
- 10 dnt pfi infekci dolnich modovych cest
- 15 dnh pfi infekci hornich mocéovych cest a pifi infekci dolnich mocovych cest
spojenych s prostatitidou
- az 21 dni pfi povrchové pyodermii v zavislosti na klinické odpovédi
- aZz 49 dni pfi hluboké pyodermii v zavislosti na klinické odpovédi

V piipadé nedostateéného klinického zlepseni je tfeba 1€¢bu v poloviné trvani posoudit.
Tablety 1ze podavat ptimo do dutiny ustni psa, nebo v piipad€ potfeby sou€asné s potravou.
Nepiekracujte doporucenou lé¢ebnou davku.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{ USTAV PROATATNIKONTROLY @
VETERINARNiC
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Po rozlomeni tablety pouZijte zbyvajici polovinu tablety na dal§i davku. Uchovévejte plilku
tablety v ptivodnim blistru.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru a krabicce za zkratkou EXP.

Veterinarni 16&ivy piipravek v neporuseném obalu: Zadné zvlastni opatfeni pro uchovévan.
Délené tablety: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Délené tablety uchovévejte v blistru.

Nespotiebovanou rozptilenou tabletu po 24 hodinéach zlikvidujte.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Doporucuje se ponechat fluorochinolony na 1é¢bu klinickych stavil, které mély slabou odezvu,
nebo se oekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinolont by mélo byt, pokud je to moZné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti.
PHi pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficiélni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti pfipravku, které je odli$né od pokyni uvedenych v tomto souhrnu Udajii o pfipravku
(SPC), mlZe zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a sniZit G¢innost

IV

terapie ostatnimi chinolony z divodu mozné zkfiZené rezistence.

U pst s tézkym poskozenim ledvin nebo jater pouZivejte piipravek opatrné.
Pyodermie je vétSinou sekundarnim onemocnénim, a proto by se méla stanovit zdkladni
pficina a 1é¢it zvite adekvatnim zpisobem.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy p¥ipravek zvifatiom

V pfipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci
praktickému 1ékafi.

Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

Pfi zasaZeni o¢i okamzZit¢ vyplachnéte zasaZené oko velkym mnoZstvim vody.

Nemanipulujte s pfipravkem v p¥ipad€ znamé piecitlivélosti na tento piipravek.

Pouziti v pritbéhu biezosti, laktace nebo snasky

Pouziti béhem biezosti:

Studie na laboratornich zvifatech (potkan, ¢incila) neprokéazaly teratogenni, fetotoxicky ani
maternotoxicky uU¢inek. PouZivejte pouze na zaklad¢ posouzeni prospéchu a rizika
odpovédnym veterinarnim lékarem.

Pouziti béhem laktace: ,
Protoze enrofloxacin pfechazi do matefského mléka, jeho pouziti béhem laktace se

nedoporuduje.
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Interakee s jinymi lé€ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soucasné uZivani s flunixinem by mélo byt pod peélivym veterinarnim dohledem, protoZe
interakce mezi témito 1é¢ivy mohou vést k nezZadoucim u¢inkim v souvislosti se zpozdénym
vylu¢ovanim.

Soucasné podavani theofylinu vyZaduje peclivé sledovéni, protoze se mize zvysit hladina
theofylinu v séru.

Soucasné uZivani piipravkll s obsahem hot¢iku nebo hliniku (napt. antacid nebo sukralfatu)
miZe sniZit absorpci enrofloxacinu. Tato 1é&iva by méla byt podavana s dvouhodinovym
odstupem.

Nepodavejte soucasné s tetracykliny, amfenikoly nebo makrolidy vzhledem k moZnym
antagonistickym d¢inktim.

-----

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pfedavkovani miZe zpisobit zvraceni a neurologické pfiznaky (svalovy ties,
nekoordinovanost a kiece), coz mize vyZadovat pferuseni 16¢by.

Pfi absenci zndmého antidota aplikujte metody eliminace 1é¢iva a symptomatickou 1é¢bu.

V piipad€ potfeby lze podat antacida obsahujici hlinik nebo hotéik nebo aktivni uhli ke
sniZeni vstfebavani enrofloxacinu.

Podle odborné literatury byly piiznaky pfedavkovani enrofloxacinem u psi, jako je
nechutenstvi a zaZivaci poruchy, pozorovany pii podavani piiblizng desetindsobku
doporudené davky po dobu dvou tydnd. Pfi podavani pétindsobku doporudené davky po dobu
jednoho mésice nebyly u psti pozorovany zadné znamky nesnaSenlivosti.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouZity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Srpen 2011

15. DALSI INFORMACE

Alu-PVC/PE/PVDC blistr nebo Alu-PVC/PVDC blistr s 10 tabletami;
Krabic¢ka s 1 blistrem (10 tablet);

Krabic¢ka s 2 blistry (20 tablet);

Krabicka s 3 blistry (30 tablet);

Krabicka s 5 blistry (50 tablet);

Krabicka s 6 blistry (60 tablet);

Krabicka s 10 blistry (100 tablet);

Krabicka s 15 blistry (150 tablet);

Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.
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