B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Floxabactin 15 mg tablety pro kocky a psy

2. SloZeni
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Enrofloxacinum 15,0 mg

Nazloutla, kulata, konvexni tableta s délici ryhou ve tvaru kiize na jedné stran€.
Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné ¢asti.

3. Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti

Lécba infekei dolnich mocovych cest (véetné infekci spojenych s prostatitidou) a hornich mo¢ovych
cest vyvolanych bakteriemi Escherichia coli nebo Proteus mirabilis.
Lécba povrchové a hluboké pyodermie.

Kocky:
Lécba infekei hornich cest dychacich.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u mladych nebo rostoucich pst (pstt mladsich nez 12 mésicti u malych plemen nebo
mladsich nez 18 mésicti u velkych plemen), protoze tento veterinarni 1é¢ivy piipravek muize zptsobit
zmény epifyzealni chrupavky u rostoucich sténat. Nepouzivat u mladych, rostoucich kocek z diivodu
mozného vzniku 1ézi chrupavky (kocky mladsi nez 3 mésice nebo vazici méné nez 1 kg). Nepouzivat
u koc¢ek nebo psi trpicich zachvaty, protoze enrofloxacin mtiZze zplsobit stimulaci CNS.

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na jiné fluorochinolony nebo na nékterou
z pomocnych latek.

Nepouzivat v pfipad¢ rezistence na chinolony, protoZe existuje témeért tiplna zkiizena rezistence vuci
jinym chinolonim a Gplna zkiizena rezistence vici jinym fluorochinolontm.

Nepouzivat soucasné s tetracykliny, amfenikoly a makrolidy vzhledem k moznosti antagonistickych
ucinku.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvirat:
U kocek se pfi ptekroceni doporucené davky mohou objevit retinotoxické ucinky, vcetné slepoty.

Doporucuje se ponechat fluorochinolony na Iécbu klinickych stavi, které mély slabou odezvu,
nebo se ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.
Pouziti fluorochinolont by mélo byt, pokud je to mozné, zaloZeno na vysledku stanoveni citlivosti.



Pii pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je nutno vzit v tivahu oficialni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v této piibalové
informaci, mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit uc¢innost terapie
ostatnimi chinolony z divodu mozné zkfizené rezistence.

U kocek a psi s tézkym poskozenim ledvin nebo jater pouzivejte veterinarni 1é¢ivy piipravek s
obezfetnosti.

Pyodermie je vétSinou sekundarnim onemocnénim, a proto by se méla stanovit zakladni pficina a 1écit
zvite adekvatnim zpdsobem.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

V ptipadé€ kontaktu s o¢ima ihned vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Po pouziti veterinarniho 1éCivého piipravku si umyjte ruce.

Biezost:

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.
Laboratorni studie s potkany a ¢in¢ilami nepodaly diikaz o teratogennim a fetotoxickém G¢inku
a o materialni toxicite.

Laktace:
Protoze enrofloxacin ptrechazi do matefského mléka, jeho pouziti behem laktace se nedoporucuje.

Interakce s jinymi [é€ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Soucasné uzivani s flunixinem by meélo byt pod peclivym veterinarnim dohledem, protoze interakce
mezi témito 1éCivy mohou vést k nezddoucim ucinktim v souvislosti se zpozdénym vyluc¢ovanim.
Soucasné podavani theofylinu vyzaduje peclivé sledovani, protoze mize dojit ke zvyseni hladiny
theofylinu v séru.

Soucasné uzivani ptipravki s obsahem hotc¢iku nebo hliniku (napt. antacid nebo sukralfatu) mize
snizit absorpci enrofloxacinu. Tato 1é¢iva by méla byt poddvana s dvouhodinovym odstupem.
Nepodavejte soucasn¢ s tetracykliny, amfenikoly nebo makrolidy vzhledem k moznym
antagonistickym t¢inkiim.

Nepodavejte soucasné s nesteroidnimi protizanétlivymi lé¢ivy, mohou se objevit kiece.

Predavkovani:

Predavkovani mize zpisobit zvraceni a neurologické ptiznaky (svalovy tfes, nekoordinovanost a
ktece), coz mize vyzadovat pieruSeni 1éCby.

Pti absenci znamého antidota aplikujte metody eliminace 1é¢iva a symptomatickou 1é¢bu.

V piipadé potieby lze podat antacida obsahujici hlinik nebo hoicik nebo aktivni uhli ke sniZeni
vstiebavani enrofloxacinu.

Podle odborné literatury byly ptiznaky pfedavkovani enrofloxacinem u psi, jako je nechutenstvi a
zazivaci poruchy, pozorovany pii podavani piiblizn¢ desetinasobku doporuc¢ené davky po dobu dvou
tydnt. Pii podavani petinasobku doporuc¢ené davky po dobu jednoho mésice nebyly u psti pozorovany
zadné znamky nesnasenlivosti.

V laboratornich studiich byly u ko¢ek pozorovany nezadouci ucinky na o¢i od davky 20 mg/kg.
Toxické u€inky na sitnici zptisobené predavkovanim mohou u kocek vést k nevratné slepote.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:



Vzacné ,
Zvraceni

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Anorexie
zvitat):

Hypersenzitivni reakce
Poruchy centralni nervové soustavy
Zmény kloubnich chrupavek®

Neznama cetnost (z dostupnych udaji
nelze uréit):

aMozné zmény kloubnich chrupavek u rostoucich $ténat (viz ,,Kontraindikace®).

Kocky

Hypersenzitivni reakce
Poruchy centralni nervové soustavy
Zvraceni®, prijem®

Neznama cetnost (z dostupnych
udajti nelze urcit):

bMiiZe se objevit béhem 1é¢by. Tyto piiznaky spontanné ustoupi a obvykle nevyzaduji pferuseni
1écby.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tdajii uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Peroralni podani.

Psi:
5 mg enrofloxacinu/kg/den v jedné denni davce, tj. jedna tableta na 3 kg z. hm. denné po dobu:
- 10 dnt pfi infekei dolnich mocovych cest
- 15 dnt pfi infekci hornich mocovych cest a pfi infekei dolnich mocovych cest spojené s
prostatitidou
- az 21 dni pii povrchové pyodermii v zavislosti na klinické odpovéedi
- az 49 dnu pfi hluboké pyodermii v zavislosti na klinické odpovédi

Kocky:

5 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti jednou denné po dobu 5 az 10 po sobé& jdoucich dnd.
- bud 1 tableta na 3 kg zivé hmotnosti v jedné denni davce
- nebo % tablety na 1,5 kg Zivé hmotnosti v jedné denni davce

V ptipadé€ nedostate¢ného klinického zlepseni je tieba 1é¢bu v poloving trvani 1é¢ebné kiry
prehodnotit.

Nepiekracujte doporuc¢enou 1é¢ebnou davku.

9. Informace o spravném podavani


http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Tablety jsou ochucené a jsou dobie ptijimany kockami a psy. Tablety mohou byt podavany ptimo do
tlamy psa nebo kocky, nebo v pfipad¢ potieby spolu s krmivem.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek v neporuseném obalu: Zadné zvlastni opatfeni pro uchovavani.

Délené tablety: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

D¢lené tablety uchovavejte v blistru. Po rozpileni tablety pouZzijte zbyvajici polovinu tablety na dalsi

davku.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na blistru a na
krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti délenych tablet: 24 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkil se poradte s vasim veterinarnim lékarem
nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/001/11-C

Papirovéa krabicka s 1 blistrem (10 tablet);
Papirova krabicka s 2 blistry (20 tablet);
Papirova krabicka s 3 blistry (30 tablet);
Papirova krabic¢ka s 5 blistry (50 tablet);
Papirova krabicka s 6 blistry (60 tablet);
Papirova krabicka s 10 blistry (100 tablet);
Papirova krabicka s 15 blistry (150 tablet);

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace



0972025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
SEVARON s.r.0.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777714152

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace

Pripravek s indikacnim omezenim.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

