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PRIBALOVA INFORMACE: 

Floxabactin 50 mg tablety pro psy 

1. JMÉNO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTÍ 0 REGISTRACI A 

DRZITELE POVOLENÍ K VYROBÉ ODPOVÉDNÉHO ZA UVOLNÉNÍ ~ 	~ 
SARZE, POKUD SE NESHODUJE 

Dr2itel rozhodnutí o registraci:  

Le Vet B.V. 
Willeskop 212 
3421 GW Oudewater 
Nizozemí 

Vvrobce odpovédny za uvolnéní sar2e:  

Produlab Pharma B.V. 
Forellenweg 16 
4941 SJ Raamsdonksveer 
Nizozemí 

2. NAZEV VETERINARNÍHO LÉCIVÉHO PRÍPRAVKU 

Floxabactin 50 mg tablety pro psy 
Enrofloxacinum 
Prípravek s indikacním omezením 

3. OBSAH LÉCIVYCH A OSTATNÍCH LATEK 

Floxabactin 50 mg je na21out1á, kulatá, konvexní tableta s pulicí ryhou, urcená k perorálnímu 
podání psum. 
Tabletu lze rozdélit na dvé stejné poloviny. 

Jedna tableta obsahuje: 

Lécivá látka: 	Enrofloxacinum 	 50,0 mg 

4. INDIKACE 

U psu: 
lécba infekcí dolních mocovych cest (vicetné infekcí spojenych s prostatitidou) a 
hornich moéovych cest zpusobenych bakteriemi Escherichia colt nebo Proteus 
mirabilis. 
lécba povrchové a hluboké pyodermie. 
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5. KONTRAINDIKACE 

Nepou2ívejte u mladych nebo rostoucich psu (u psu ve véku méné ne 12 mésícu (malé 
plemeno) nebo méné ne 18 mésícu (velké plemeno)), proto2e pripravek mu2e u rostoucích 
sténat zpusobit zmény epifyzeální chrupavky. 
Nepou2ívejte u psu trpících záchvaty, proto2e enrofloxacin m u2e zpusobit stimulaci CNS. 
Nepou2í:vejte u psi.' se známou precitlivélostí na fluorochinolony nebo na kteroukoli 
pomocnou látku obsa2enou v pripravku. 
Nepou2ívejte v pripadé rezistence na chinolony, proto2e existuje téméf íupiná zkri2ená 
rezistence vuci jinym chinolonum a upiná zkri2ená rezistence vuci jinym fluorochinolonum. 
Nepodávejte souéasné s tetracykliny, amfenikoly a makrolidy vzhledem k mo2nosti 
antagonistickych ucinku. 

6. NEZÁDOUCÍ UtINKY 

- Reakce z precitlivélosti 
- Zmény v centrální nervové soustavé 

Mo2né zmény kloubnich chrupavek u rostoucích sténat (viz 5 Kontraindikace). 
Ve vzácnych pripadech bylo pozorováno zvracení a anorexie. 

Jestli2e zaznamenáte jakékoliv záva2né ne2ádoucí íucinky ci jiné ucinky, které nejsou uvedeny 
v této pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinárnímu lékafi. 

,., 
7. CÍLOVY DRUH ZVIRAT 

Psi 

8. DÁVKOVÁNÍ PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODÁNÍ 

Perorální podání 

5 mg enrofloxacinu/kg/den v jedné denní dávce, tj. jedna tableta na 10 kg denné po dobu: 
10 dnu pri infekci dolních moéovych cest 
15 dnu pri infekci hornich moéovych cest a pri infekci dolních moéovych cest 
spojenych s prostatitidou 
a2 21 dní pri povrchové pyodermii v závislosti na klinické odpovédi 
a2 49 dní pri hluboké pyodermii v závislosti na klinické odpovédi 

V pripadé nedostateéného klinického zlepsení je tfeba léébu v poloviné trvání posoudit. 
Tablety lze podávat primo do dutiny ustní psa, nebo v pripadé potreby souéasné s potravou. 
Neprekraéujte doporuéenou lééebnou dávku. 
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Po rozlomení tablety pou2ijte zbyvající polovinu tablety na dalsi dávku. Uchovávejte pulku 
tablety v puvodním blistru. 

10. OCHRANNÁ LHtTA 

Není urceno pro potravinová zvífata. 

11. ZVLÁSTNÍ PODMÍNKY PRO UCHOVÁVÁNÍ 

Uchovávat mimo dosah détí. 
Nepou2ívejte po uplynutí doby pou2itelnosti uvedené na blistru a krabicce za zkratkou EXP. 

Veterinární lécivy pfípravek v neporuseném obalu: 2ádné zvlastní opatfení pro uchovávání. 
Délené tablety: Uchovávejte ph teploté do 25 °C. 
Délené tablety uchovávejte v blistru. 
Nespotfebovanou rozpulenou tabletu po 24 hodinách zlikvidujte. 

12. ZVLÁSTNÍ UPOZORNÉNÍ 

Zvlástní opatreníi pro pouzití u zvírat 
Doporucuje se ponechat fluorochinolony na lécbu klinickych stavu, které mély slabou odezvu, 
nebo se ocekává slabá odezva na ostatní skupiny antibiotik. 
Pou2ití fluorochinolonu by mélo byt, pokud je to mo2né, zalo2eno na vysledku testu citlivosti. 
Pfi pou2ití pripravku je nutno vzít v uvahu oficiálni a místní pravidla antibiotické politiky. 
Pou2ití pripravku, které je odlisné od pokynu uvedenych v tomto souhrnu udaju o pripravku 
(SPC), mu2e zvysit prevalenci bakterií rezistentních na fluorochinolony a snail ucinnost 
terapie ostatnimi chinolony z duvodu mo2né zkfí2ené rezistence. 

U psu s té2kym poskozením ledvin nebo jater pou2ívejte pripravek opatrné. 
Pyodermie je vétsinou sekundárním onemocnéním, a proto by se méla stanovit základní 
pricina a lécit zvífe adekvátním zpusobem. 

Zvlástníi opatrení uréené osobám, které podávají veterinárni lécivy prípravek zvíratum 
V pripadé náhodného po2ití vyhledejte ihned lékafskou pomoc a uka2te pfíbalovou informaci 
praktickému lékafi. 
Po manipulaci s pripravkem si umyjte ruce. 
Pfi zasa2ení ocí okam2ité vypláchnéte zasa2ené oko velkym mno2stvím vody. 
Nemanipulujte s pripravkem v pripadé známé pfecitlivélosti na tento pripravek. 

Pouzití v prubéhu brezosti, laktace nebo snásky 
Pou2ití béhem bfezosti: 
Studie na laboratorních zvífatech (potkan, cincila) neprokázaly teratogenní, fetotoxicky ani 
maternotoxicky ucinek. Pou2ívejte pouze na základé posouzení prospéchu a rizika 
odpovédnym veterinárním lékafem. 

Pou2ití béhem laktace: 
Proto2e enrofloxacin pfechází do matefského mléka, jeho pou2ití béhem laktace se 
nedoporucuje. 



Interakce s jinymi lécivymi prípravky a jiné formy interakce 
Soucasné u2ívání s flunixinem by mélo byt pod peclivym veterinárním dohledem, proto2e 
interakce mezi têmito lécivy mohou vést k ne2ádoucím ucinkum v souvislosti se zpo2dénym 
vylucováním. 
Soucasné podávání theofylinu vy2aduje peclivé sledování, proto2e se mu2e zvysit hladina 
theofylinu v séru. 
Soucasné u2ívání prípravku s obsahem hofcíku nebo hliníku (napf. antacid nebo sukralfátu) 
mu2e snail absorpci enrofloxacinu. Tato léciva by méla byt podávána s dvouhodinovym 
odstupem. 
Nepodávejte soucasné s tetracykliny, amfenikoly nebo makrolidy vzhledem k mo2nym 
antagonistickym ucinkum. 
Nepodávejte souéasné s nesteroidními protizánétlivymi lécivy, mohou nastat kfece. 

Predávkování (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné 
Pfedávkování mu2e zpusobit zvracení a neurologické priznaky (svalovy tres, 
nekoordinovanost a krece), co2 mu2e vy2adovat pferusení lécby. 
Pfi absenci známého antidota aplikujte metody eliminace Weiva a symptomatickou lécbu. 
V prípadé potfeby lze podat antacida obsahujíci hlinik nebo hofeik nebo aktivní uhlí ke 
sní2ení vstfebávání enrofloxacinu. 
Podle odborné literatury byly pfíznaky pfedávkování enrofloxacinem u psu, jako je 
nechutenství a za2ívací poruchy, pozorovány pfi podávání pribli2né desetinásobku 
doporucené dávky po dobu dvou tydnu. Pri podávání pétinásobku doporucené dávky po dobu 
jednoho mésíce nebyly u psu pozorovány 2ádné známky nesnasenlivosti. 

13. ZVLASTNÍ OPATRENÍ PRO ZNESKOMOVANÍ NEPOUZITYCH „, 	o 	 „ 
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA 

Vsechen nepou2ity veterinární lécivy prípravek nebo odpad, ktery pochází z tohoto pfípravku, 
mug  byt likvidován podle místních právních pfedpisu. 

14. DATUM POSLEDNÍ REVIZE PRÍBALOVÉ INFORMACE 

Srpen 2011 

„, 
15. DALSIINFORMACE 

Alu-PVC/PE/PVDC blistr nebo Alu-PVC/PVDC blistr s 10 tabletami; 
Krabicka s 1 blistrem (10 tablet); 
Krabicka 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 nemusí byt vsechny velikosti baleni. 
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