ULOTKA INFORMACYJNA
Boflox flavour 80 mg tabletki dla pséw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Hiszpania

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Boflox flavour 80 mg tabletki dla psow

Marbofloksacyna

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Marbofloksacyna 80 mg

Podhluzne bezowe tabletki z brazowymi plamkami z linig podziatu po jednej stronie.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wywotanych przez szczepy drobnoustrojow wrazliwe na marbofloksacyne.

. zakazenia skory i tkanek migkkich (piodermia faldu skornego, liszajec, zapalenie mieszkow
wlosowych, czyracznosc¢, zapalenie tkanki tgcznej)

. zakazenia uktadu moczowego zwigzane lub nie zwigzane z zapaleniem gruczotu krokowego lub
najadrza

. zakazenia drég oddechowych.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ marbofloksacyny u pséw w wieku ponizej 12 miesiecy, a u psow bardzo duzych ras o
dtuzszym okresie wzrostu takich jak dog niemiecki, owczarek francuski briard, bernenski pies
pasterski, bouvier i mastiff, nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 18 miesiecy.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na fluorochinolony lub na dowolng substancje
pomocniczg produktu.

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na chinolony, poniewaz istnieje (niemal) petna opornosé
krzyzowa przeciwko chinolonom i innym fluorochinolonom.

Produkt leczniczy nie nadaje si¢ do leczenia zakazen powodowanych przez bakterie $cisle beztlenowe,
drozdze lub grzyby.
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Nie stosowac leku u kotow. Do leczenia tego gatunku zwierzat dostepne sg tabletki 20 mg z linig
podziatu.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku zalecanych dawek terapeutycznych nie powinny wystapi¢ zadne dziatania niepozadane u
psow. W szczegolnosei nie obserwowano zadnych zmian chorobowych stawow w przypadku
podawania zalecanych dawek. Niemniej rzadko moze wystapi¢ bol stawow i (lub) objawy
neurologiczne (ataksja, agresywne zachowanie, drgawki, depresja).

Obserwowano reakcje uczuleniowe (przemijajace reakcje skorne) zwigzane z mozliwym
wydzielaniem histaminy.

Czasami mogg wystepowac tagodne dziatania niepozadane takie jak wymioty, luzne stolce, wzmozone
pragnienie i przemijajace pobudzenie. Objawy te ustgpujg samoistnie po zakonczeniu leczenia i nie
wymagajg przerwania leczenia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat).

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat).

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat).

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Zalecana dawka wynosi 2 mg/kg mc./dobe (1 tabletka na 40 kg mc. na dobg) w podaniu raz na dobg.
Dla zapewnienia prawidtowego dawkowania (uniknigcia za niskich dawek), nalezy doktadnie okresli¢
masg ciala zwierzecia. Tabletki mozna dzieli¢ wzdtuz linii podziatu w celu utatwienia doktadnego
dawkowania. Okres leczenia: w przypadku zakazen skory i tkanek migkkich, okres leczenia wynosi
co najmniej 5 dni. Zaleznie od przebiegu choroby leczenie mozna przedtuzy¢ do 40 dni.

W przypadku zakazen uktadu moczowego, okres leczenia wynosi co najmniej 10 dni. Zaleznie od
przebiegu choroby leczenie mozna przedtuzy¢ do 28 dni.

W leczeniu zakazen drog oddechowych okres leczenia wynosi co najmniej 7 dni. Zaleznie od
przebiegu choroby leczenie mozna przedtuzy¢ do 21 dni.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywac blistry w oryginalnym opakowaniu.

Jesli tabletki zostaly podzielone, pozostate potowki nalezy przechowywac¢ w zaglebieniu blistra.
Wszelkie podzielone tabletki przechowywane ponad 4 dni nalezy usunac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
blistrze i pudetku po ,,Termin waznosci”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Niski odczyn pH moczu moze hamowac dziatanie marbofloksacyny.

Piodermia wystepuje najczesciej jako schorzenie wtorne wobec choroby podstawowej, z tego wzgledu
zaleca si¢ zdiagnozowanie podstawowej przyczyny schorzenia i zastosowanie odpowiedniego
leczenia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:
Stwierdzono, ze fluorochinolony powoduja uszkodzenia chrzastek stawowych u rosnacych psow i
dlatego nalezy zwraca¢ uwage na dawkowanie, szczeg6lnie stosujac lek u mtodych zwierzat.

Znane sg rowniez neurologiczne dziatania niepozadane fluorochinolonéw. Nalezy zachowac
ostroznos$¢ stosujac lek u pséw z rozpoznang padaczka.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia chorob, ktore stabo odpowiedziaty, lub
mozna si¢ spodziewac, ze stabo odpowiedza na leczenie innymi klasami lekow przeciwbakteryjnych.
Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno opiera¢ si¢ na badaniach wrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych o wrazliwo$ci
bakterii docelowych. Uzycie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce informacyjne;j
moze przyczynic si¢ do zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony oraz
zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi chinolonami, ze wzgledu na mozliwa oporno$¢ krzyzowa.

Podczas stosowania leku nalezy przestrzegac oficjalnych oraz lokalnych zalecen polityki
antybiotykowe;.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.
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Ciaza/L aktacja:
Badania na cig¢zarnych szczurach i krélikach nie wykazaty zadnych dziatan niepozadanych w czasie

cigzy. Niemniej nie prowadzono zadnych specjalnych badan na ci¢zarnych psach.
Do stosowania u zwierzat cigzarnych i1 w laktacji jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Znane sg interakcje fluorochinolonéw z podawanymi doustnie kationami (glinu, wapnia, magnezu,
zelaza). W takich przypadkach biodostgpno$¢ moze by¢ zmniejszona.

Nie stosowa¢ w polaczeniu z tetracyklinami i antybiotykami makrolidowymi w zwigzku z mozliwym
dzialaniem antagonistycznym.

W przypadku podawania rownoczesnie z teofiling, jej okres pottrwania i ste¢zenie w osoczu wzrasta.
Dlatego nalezy zmniejszy¢ dawke teofiliny.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie moze spowodowa¢ uszkodzenie chrzastek stawowych i ostre objawy w postaci
zaburzen neurologicznych (np. $linienie si¢, tzawienie oczu, dreszcze, mioklonie, napady drgawkowe),
ktore nalezy leczy¢ objawowo.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych
lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowania:

Pudetko zawierajace 6 tabletek

Pudetko zawierajace 12 tabletek

Pudetko zawierajace 36 tabletek

Pudelko zawierajace 72 tabletki

Pudetko zawierajace 120 tabletek

Pudetko zawierajace 240 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
LIVISTO Sp. z 0.0., ul. Chwaszczynska 198a, 81-571 Gdynia
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