B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

Zobuxa 15 mg tablety pro kocky a malé psy
Zobuxa 50 mg tablety pro kocky a 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:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Elanco France SAS, 26, Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Zobuxa 15 mg tablety pro kocky a malé psy
Zobuxa 50 mg tablety pro kocky a psy
Enrofloxacinum

Ptipravek s indikacnim omezenim

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:
Pro 15 mg tablety: Enrofloxacinum 15 mg
BéZova kulata lehce teckovana tableta.

Pro 50 mg tablety: Enrofloxacinum 50 mg
Bézova kulata lehce teckovana tableta s délici ryhou na obou stranach.
Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

Pomocné latky:

Monohydrat laktésy
Mikrokrystalicka celulosa
Povidon (K30)

Sodna siil kroskarmelosy
Koloidni bezvody oxid kfemicity
Magnesium-stearat

Umeélé aroma hovéziho masa

4. INDIKACE



Lécba bakterialnich infekei traviciho, dychaciho a urogenitalniho traktu, kiize, infikovanych ran a zanétu
zevniho zvukovodu.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u mladych nebo rostoucich psti (mladSich nez 12 mésicti (mald plemena) nebo 18 mésicii
(velka plemena)), protoze piipravek muze zplisobit poskozeni epifyzarnich chrupavek u rostoucich sténat.
Nepouzivat u mladych rostoucich koc¢ek z divodu mozného poskozeni chrupavek (kocky mladsi nez 8
tydni nebo jejichz ziva hmotnost je mensi nez 1 kg).

Nepouzivat u kocek nebo psi, ktefi trpi onemocnénim s vyskytem zachvatl, protoze enrofloxacin mize
zpusobit stimulaci CNS.

Nepouzivat u kocek nebo psti se znamou precitlivélosti na fluorochinolony nebo na nékterou z pomocnych
latek.

Nepouzivat v ptipad¢ rezistence k chinolonim, protoze existuje témef Uiplna zktizena rezistence k dalSim
chinolonim a tGplna zktizena rezistence k dalsim fluorochinolontim.

Nepouzivat s tetracykliny, amfenikoly nebo makrolidy z divodu moznych antagonistickych a¢ink.
Nepouzivat pro tcely prevence onemocnéni.

6. NEZADOUCI UCINKY

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

Kocky:
Ve vzacnych piipadech se mohou po podani tohoto piipravku objevit mirné gastrointestinalni ptiznaky
(prtjem, zvraceni).

Psi:
Ve velmi vzacnych ptipadech mtze dochazet k poSkozeni kloubnich chrupavek u rostoucich $ténat (viz
bod 5. Kontraindikace). Ve vzacnych pfipadech mohou byt pozorovany zvraceni a nechutenstvi.

Cetnost nezadoucich ¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaSeni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich G¢inki a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo neti¢inkuje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu 1ékati.
7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Pro 15 mg tablety: Kocky a mali psi.
Pro 50 mg tablety: Kocky a psi.



8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralni podani.

Davkovani je 5 mg enrofloxacinu na kg zivé hmotnosti jedenkrat denné.
Pro 15 mg tablety: Odpovida ddvkovani 1 tableta na 3 kg zivé hmotnosti.
Pro 50 mg tablety: Odpovida ddvkovani 1 tableta na 10 kg zivé hmotnosti.

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

Lécbu je nutné piehodnotit, pokud nepozorujete zadné zlepSeni. Obecné se doporucuje prehodnotit 1écbu,
pokud neni pozorovano zadné klinické zlepseni béhem 3 dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nejsou.

OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pro 50 mg tablety: Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru a spotrebujte do 2 dnti.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Doporucuje se ponechat fluorochinolony na 1écbu klinickych stavi, které mély slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

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

Pouziti pripravku, které je odliSné od pokynt uvedenych v této ptibalové informaci, miize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k fluorochinoloniim a snizit u¢innost 1€cby ostatnimi chinolony z diivodu
mozné zkiizené rezistence.

Ptipravek pouzivejte s opatrnosti u kocek nebo psii s t¢zkym poSkozenim ledvin nebo jater.

Pyodermie je vétSinou druhotny projev jiného zakladniho onemocnéni. Doporucuje se stanovit zakladni
pri¢inu a podle toho zvife 1&cit.

Zv14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:




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

V piipadé¢ nahodného pozieni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
praktickému lékafi.

Po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce.

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

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u potkant a €in¢il nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku a maternalni
toxicité. PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.
Protoze enrofloxacin prostupuje do matefského mléka, jeho pouziti béhem laktace se nedoporucuje.

Interakce s dal§imi léCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Soubézné pouziti flunixinu by mélo byt pod peclivym veterindrnim dohledem, protoze interakce mezi
témito léCivy muze vést k nezadoucim tcinktim v souvislosti s prodlouzenim doby eliminace.

Soubézné podavani teofylinu vyzaduje peclivy dohled, protoze miize dojit ke zvySeni hladin teofylinu v
séru.

Soubézné podavani latek obsahujicich hlinik nebo hot¢ik (jako napft. antacida nebo sukralfat) mize snizit
vstiebavani enrofloxacinu. Tato 1éCiva by se méla podavat s dvouhodinovym odstupem.

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

Nepodavejte soubézné s nesteroidnimi protizanétlivymi 1é¢ivy, mohou se objevit kiece.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Predavkovani mlze zptisobit zvraceni a neurologické pfiznaky (svalovy ties, Spatnd koordinace a kiece),
které mohou vyzadovat preruseni 1écby.

Protoze neexistuje Zadné zndmé antidotum, aplikujte metody eliminace 1éCiva a symptomatickou 1écbu.
Pokud je to nezbytné, je mozno ke sniZeni absorpce enrofloxacinu pouzit antacida s obsahem hliniku nebo
hor¢iku, nebo aktivni uhli.

Podle literatury byly znamky piedavkovani enrofloxacinem u psi jako napf. nechutenstvi a
gastrointestinalni potize pozorovany asi pti 10nasobku doporucené davky podavané po dobu dvou tydnt.
Nebyly pozorovany zadné znamky intolerance u pst, kterym byl podavan Snasobek doporucené davky po
dobu jednoho mésice.

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

Pokud se u kocek prekroci doporuc¢ené davkovani, mohou se objevit toxické ucinky na sitnici véetné
slepoty. V laboratornich studiich byly pozorovany nezadouci uc¢inky postihujici o¢i u kocek pti davkach
od 20 mg/kg. Toxické ucinky na sitnici zplisobené pfredavkovanim mohou byt i takové, Ze vedou k
nevratné slepoté u kocek.

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

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
ZAF 2018
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku, kontaktujte prosim drZzitele
rozhodnuti o registraci.



