SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Zobuxa 100 mg tablety pro psy

Ptipravek s indikacnim omezenim

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:
Enrofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.
Bézova kulata lehce teckovana tableta s d€lici ryhou na obou stranach.
Tablety l1ze délit na dve stejné poloviny.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba bakterialnich infekci traviciho, dychaciho a urogenitalniho traktu, kize, infikovanych ran a
zanétu zevniho zvukovodu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u mladych nebo rostoucich psii (mladsSich nez 12 mésicti (mala plemena) nebo 18 mésicii
(velka plemena)), protoze pripravek mulize zplsobit poskozeni epifyzarnich chrupavek u
rostoucich Sténat.

Nepouzivat u pst, ktefi trpi onemocnénim s vyskytem zachvatli, protoze enrofloxacin mize zplsobit
stimulaci CNS.

Nepouzivat u pst se znamou piecitlivélosti na fluorochinolony nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat v piipadé rezistence k chinolontim, protoze existuje téméi uplna zkiiZzena rezistence
k dal$im chinolonim a uplna zkiizena rezistence k dalsim fluorochinolontiim.

Nepouzivat s tetracykliny, amfenikoly nebo makrolidy z divodu moZnych antagonistickych ucinkd.

Nepouzivat pro ucely prevence onemocnéni.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14stni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
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Doporucuje se ponechat fluorochinolony na lécbu klinickych stavt, které mély slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinolont by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zalozeno na vysledku testu citlivosti.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k fluorochinolonim a snizit ucinnost 1écby
ostatnimi chinolony z divodu mozné zkiiZzené rezistence.

Pripravek pouzivejte s opatrnosti u pst s tézkym poskozenim ledvin nebo jater.

Pyodermie je vétSinou druhotny projev jiného zakladniho onemocnéni. Doporucuje se stanovit
zakladni pfic¢inu a podle toho zvite 1€Cit.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

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

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
praktickému Iékari.

Po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce.

V piipadé zasazeni o¢i je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaZznost)

Ve velmi vzacnych piipadech se mohou objevit reakce precitlivélosti (alergické kozni reakce,
anafylaxe).
V téchto piipadech je tfeba zastavit podavani piipravku a zahajit symptomatickou lécbu.

Ve velmi vzacnych piipadech muze dochazet k poskozeni kloubnich chrupavek u rostoucich sténat
(viz bod 4.3 Kontraindikace). Ve vzacnych piipadech mohou byt pozorovany zvraceni a
nechutenstvi.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetn¢ ojedinélych hlasent)

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u potkanti a ¢in¢il nepodaly dilkkaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku a
maternalni toxicité. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym
veterinarnim lékatfem.

Protoze enrofloxacin prostupuje do matetského mléka, jeho pouziti béhem laktace se nedoporucuje.
4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dal§i formy interakce

Soubézné pouziti flunixinu by mélo byt pod peclivym veterinarnim dohledem, protoze interakce mezi
témito 1éCivy muze vést k nezadoucim G¢inkiim v souvislosti s prodlouzenim doby eliminace.

Soubézné podavani teofylinu vyzaduje pe¢livy dohled, protoze muze dojit ke zvySeni hladin teofylinu
v séru.

Soubézné uzivani latek obsahujicich hlinik nebo hoic¢ik (jako napt. antacida nebo sukralfat) mize
snizit vsttebavani enrofloxacinu. Tato lé¢iva by se méla podavat s dvouhodinovym odstupem.

Nepodavejte soubézné s tetracykliny, amfenikoly nebo makrolidy z divodu moznych antagonistickych
ucinki.

Nepodavejte soubézné s nesteroidnimi protizanétlivymi [é¢ivy, mohou se objevit kiece.



4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Peroralni podani.

Davkovani je 5 mg enrofloxacinu na kg zivé hmotnosti jedenkrat denné.
To odpovida davkovani 1 tableta na 20 kg zivé hmotnosti.

Tablety je mozno podavat ptimo nebo s krmenim.
Lécba obecné trva po dobu 5-10 po sobé jdoucich dnti.
Doporucend davka by se neméla prekracovat.

Lécbu je nutné prehodnotit, pokud nepozorujete zadné zlepSeni. Obecné se doporucuje prehodnotit
1é¢bu, pokud neni pozorovano zadné klinické zlepseni béhem 3 dnti.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani muze zplsobit zvraceni a neurologické ptfiznaky (svalovy tfes, Spatna koordinace a
ktece), které mohou vyzadovat preruseni 1écby.

Protoze neexistuje zadné zndmé antidotum, aplikujte metody eliminace lé¢iva a symptomatickou
1écbu.

Pokud je to nezbytné, je mozno ke snizeni absorpce enrofloxacinu pouzit antacida s obsahem hliniku
nebo hoi¢iku, nebo aktivni uhli.

Podle literatury byly znamky ptredavkovani enrofloxacinem u psi jako napf. nechutenstvi a
gastrointestindlni potiZze pozorovany asi pfi 10nasobku doporucené davky podavané po dobu
dvou tydnid. Nebyly pozorovany zadné znamky intolerance u pst, kterym byl podavan Snasobek
doporucené davky po dobu jednoho mésice.

Neptekracujte doporucenou davku. V piipad¢ predavkovani se mize vyskytnout zvraceni, prijem a
zmény v CNS/chovani; tyto projevy ustanou, kdyz je obnoveno spravné davkovani.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakteridlni 1éCiva pro systémovou aplikaci, chinolonova
a chinoxalinové antibakterialni lé¢iva, fluorochinolony, enrofloxacin.
ATCvet kod: QI0OIMA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enrofloxacin je syntetické fluorochinolonové antibiotikum, které inhibuje topoizomerazu II, enzym
zapojeny do mnozeni bakterii.

Enrofloxacin vykazuje baktericidni u¢inek zavisly na koncentraci s podobnymi hodnotami minimalni
inhibi¢ni koncentrace a minimalni baktericidni koncentrace. Pusobi také proti bakteriim ve
stacionarni fazi tak, Ze méni propustnost vnéjsi fosfolipidové membrany bunééné stény.

Obecné enrofloxacin vykazuje dobrou ucinnost proti vétSin€ gramnegativnich bakterii, zejména
zastupcum z Celedi Enterobacteriaceae. Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp. a
Enterobacter spp. jsou obecné citlivé.

Pseudomonas aeruginosa vykazuje riiznou citlivost a pokud je citliva, obvykle ma vyssi MIC nez jiné
citlivé organismy.



Staphylococcus aureus a Staphylococcus intermedius jsou obvykle citlivé.
Streptokoky, enterokoky a anaerobni bakterie jsou obecné povazovany za rezistentni.

Rezistence k chinoloniim se miize rozvinout v disledku mutaci v genu koédujicim bakterialni gyrazu a
zménami v propustnosti bunééné stény pro chinolony.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Biologicka dostupnost po peroralnim podani enrofloxacinu je ptiblizn€ 100 %. Biologicka dostupnost
neni ovlivnéna potravou. Enrofloxacin je rychle metabolizovan na 1éCivou latku ciprofloxacin.

Po davce 5 mg/kg zivé hmotnosti je u pstt dosaZeno maximalnich plazmatickych hladin ptiblizné 0,9
ug/ml.

Enrofloxacin je primarn€é vylucovan ledvinami. Velkd ¢ast piivodniho 1éCiva a jeho metaboliti se
objevuje v moci.

Enrofloxacin je v téle Siroce distribuovan. Koncentrace v tkanich jsou casto vyssi nez koncentrace v
séru. Enrofloxacin pfechazi pfes hematoencefalickou bariéru. Stupenn vazby na plazmatické
bilkoviny je u pst 14 %. Polocas eliminace je u psit mezi 2 az 7 hodinami.

Ptiblizné€ 25 % davky enrofloxacinu je vylouceno moci a 75 % stolici. Pfiblizn€ 60 % (psi) davky je
vylouceno jako nezmeénény enrofloxacin moci a zbytek jako jeho metabolity, mimo jiné
ciprofloxacin. Celkova clearance je pfiblizn¢ 9 ml/minuta/kg zivé hmotnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy
Mikrokrystalicka celulosa
Povidon (K30)

Sodna siil kroskarmelosy
Koloidni bezvody oxid kfemicity
Magnesium-stearat

Umeélé aroma hovéziho masa

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti rozd€lenych tablet po prvnim otevfeni blistru: 2 dny.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru a spotiebujte do 2 dnd.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Material obalu: blistr z hlinikové folie.

Velikost baleni:
Papirova krabicka s 10 a 100 tabletami. 10 tablet v jednom blistru.



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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