SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zobuxa 50 mg tablety pre macky a psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje:

Utinna latka:
Enrofloxacinum 50 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta.
Bézova, okruhla, jemne bodkovana tableta s deliacou ryhou na oboch stranach. Tablety sa daju
rozdelit’ na dve rovnaké cCasti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky a psy.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecba bakterialnych infekcii zazivacieho, dychacieho a urogenitalneho traktu, koze, infikovanych ran
a zapalu zvukovodu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat u mladych alebo rasticich psov (psy mladsie ako 12 mesiacov (malé plemend) alebo
mladsie ako 18 mesiacov (velké plemend)), pretoze lick moze sposobit’ u rasticich Steniat poskodenie
epifyzealnej chrupavky.

Nepouzivat’ u mladych, rastucich maciek, pretoze liek mdze sposobit’ 1ézie na chrupavke (u zvierat
mladsich ako 8 tyzdiov alebo s telesnou hmotnost'ou nizsou ako 1 kg.

Nepouzivat u maciek alebo psov, ktori mavaju zachvaty, pretoze enrofloxacin méze spdsobit
stimulaciu CNS.

Nepouzivat u maciek alebo psov so zndmou precitlivenost'ou na fluérochinolony alebo na niektort
pomocnu latku lieku.

Nepouzivat’ v pripade rezistencie na chinolony, pretoZe existuje takmer Uplna skrizena rezistencia na
iné chinolony a uplna skrizena rezistencia na iné fluérochinolony.

Nepouzivat’ s tetracyklinmi, fenikolmi ani makrolidmi. Hrozia potencialne antagonistické u¢inky.

Nepouzivat’ ako prevenciu.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nie st.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluorochinolony pouzivat’ iba na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakéva ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy ked’ je to mozné fluorochinoldny pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na fluorochinolony a méze znizit' ucinnost’ liecby inymi chinolénmi v dosledku moznosti skrizenej
rezistencie.

U maciek alebo psov s vaznym poskodenim obliciek alebo pecene pouzivat’ liek obozretne.

Pyodermia je zvyCajne sekundarnym priznakom iného ochorenia. Odportica sa urcit’ pric¢inu tohto
ochorenia a na zaklade toho zviera liecit’.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenost’ou na (fluéro)chinolény sa musia uplne vyhybat’ kontaktu s liekom.

V pripade ndhodného pozitia vyhladat ihned’ lekarsku pomoc a ukédzat pisomnu informaciu pre
pouzivatelov lekarovi.

Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

V pripade styku s o¢ami ich ihned’ vyplachnite mnozstvom vody.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnut reakcie z precitlivenosti (alergické kozné reakcie,
anafylaxia). V tychto pripadoch sa ma podévanie prerusit’ a podat’ symptomaticku liecbu.

Macky:
V zriedkavych pripadoch sa po podani lieku m6zu objavit’ mierne gastrointestinalne priznaky (hnacka
a vracanie).

Psy:
Vo velmi zriedkavych pripadoch je mozné pozorovat’ poskodenie chrupaviek kibov u rasticich $teniat
(pozrite si ¢ast’ 4.3 Kontraindikacie). V zriedkavych pripadoch bolo pozorované vracanie a anorexia.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce téinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat pocas jednej
liecby)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Stadie na laboratornych zvieratich (potkan, ¢incila) neposkytli ziadne dokazy o teratogénnych,
fetotoxickych alebo maternotoxickych ucinkoch. Pouzit len po zhodnoteni prinosu/rizika

zodpovednym veterinarnym lekarom.

Ked’ze enrofloxacin prenika do materského mlieka, pouZitie pocas laktacie sa neodporuca.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Stubezné pouzivanie flunixinu musi veterinarny lekar pozorne monitorovat’, ked’ze interakcie medzi
tymito liekmi mozu viest' k neziaducim u¢inkom tykajiicim sa oneskorenej eliminacie.

Sprievodné podévanie teofylinu si vyzaduje pozorné monitorovanie, pretoze hladiny teofylinu v sére
sa mozu zvysit.

Subezné pouzivanie latok obsahujucich horcik alebo hlinik (napriklad antacida alebo sukralfaty) moze
znizit’ absorpciu enrofloxacinu. Tieto lieCiva sa maji podéavat’ s odstupom dvoch hodin.

Nepodavat sti€asne s tetracyklinmi, fenikolmi ani makrolidmi. Hrozia potencialne protichodné tcinky.
Nepodavat’ sucasne s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi. M6ze dojst’ ku kicom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Na peroralne pouzitie.

Dévkovanie je 5 mg enrofloxacinu na kilogram telesnej hmotnosti jedenkrat za den.
Predstavuje to 1 tabletu na 10 kg telesnej hmotnosti.

Tablety sa mézu podavat’ priamo alebo s krmivom.
Liek sa vo v§eobecnosti podava po dobu 5 - 10 po sebe iducich dioch.
Neprekrac¢ovat’ odporucané davkovanie.

Ak nebude pozorované Ziadne zlepSenie, lieCba sa musi prehodnotit’. Bezne sa odporica prehodnotit
lie¢bu, ak v priebehu 3 dni nie je pozorované ziadne klinické zlepSenie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4), ak su potrebné

Predavkovanie moze spdsobit’ zvracanie a nervové priznaky (svalova triaska, nekoordinovanost
a ktce), ktoré si mézu vyzadovat prerusenie liecby.

V pripade absencie akejkol'vek znamej protilatky aplikujte metddy eliminacie lieku a liecba je
symptomaticka.

V pripade potreby sa na zniZenie absorpcie enrofloxacinu moéze pouzit' podanie antacid obsahujticich
hlinik alebo horéik alebo aktivneho uhlia.

Podl'a literatiry boli priznaky predavkovania enrofloxacinom u psov, napriklad nechutenstvo a
gastrointestinalne poruchy, pozorované pri davkach priblizne 10-nasobne prevySujucich odportcant
davku pri podavani po dobu dvoch tyzdiov. U psov, ktorym bola po dobu jedného mesiaca podavana
5-nasobne vysSia davka, ako je odporicana davka, neboli pozorované ziadne priznaky intolerancie.

Neprekracovat’ odporticané davkovanie. V pripade predavkovania sa moze vyskytnut zvracanie,

hnacka azmeny centralneho nervového systému/spravania. Tieto prejavy pomini pri obnoveni
spravneho davkovania.

Pri prekroceni odporticanej davky moéze dojst’ u maciek k toxickym ucinkom na sietnicu vratane
3elzob'gr.at(')rnych studidch boli od davky 20 mg/kg u maciek pozorované nepriaznivé U¢inky na oc€i.
Toxické ucinky na sietnicu spésobené predavkovanim mozu u maciek viest’ k nezvratnej slepote.

4.11 Ochranna(-¢) lehota(-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antibakterialne latky na systémové pouzitie, chinolénové
a chinoxalinové antibakterialne latky, fluérochinoléony, enrofloxacin.



ATC vet kod: QI0OIMA90
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enrofloxacin je syntetické fluérochinolonové antibiotikum, ktoré pdsobi inhibiciou topoizomerazy I,
enzymu, ktory sa podiel’a na mechanizme replikovania baktérii.

Enrofloxacin prejavuje baktericidnu aktivitu v zavislosti od koncentracie s podobnymi hodnotami
minimalnej inhibi¢nej koncentricie a minimalnej baktericidnej koncentracie. Vyvija tiez aktivitu proti
baktériam v statickej faze zmenou priepustnosti vonkajsej membrany fosfolipidovej steny bunky.

Vo vSeobecnosti enrofloxacin vykazuje dobru aktivitu proti vacSine gramnegativnych baktérii, najma
¢elade Enterobacteriacea. Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp. a Enterobacter spp. su vo
vseobecnosti citlivé.

Pseudomonas aeruginosa je premenlivo citliva a v pripade, Ze je citliva, ma zvycajne vyssiu MIC ako
iné citlivé organizmy.

Staphylococcus aureus a Staphylococcus intermedius zvy¢ajne s citlivé.

Streptokoky, enterokoky a anaerdbne baktérie sa vo vSeobecnosti mdzu povazovat’ za rezistentné.

Vyvolanie rezistencie na chinolony moze vzniknut' mutaciami v géne gyraza u baktérii a zmenami
V priepustnosti buniek voci chinolonom.

5.2 Farmakokinetické udaje

Enrofloxacin je priblizne 100 % biologicky dostupny po perordlnom podani. Nie je ovplyviiovany
potravou. Enrofloxacin sa rychlo metabolizuje a vytvara aktivnu zliceninu, ciprofloxacin.

Po davke 5 mg/kg telesnej hmotnosti dojde po 1 az 2 hodinach k dosiahnutiu maximalnej hladiny v
plazme priblizne 0,9 pg/ml u psov a priblizne 1,6 pg/ml u maciek.

Enrofloxacin sa primarne vylucuje oblickami. Vel'ka Cast’ povodného lieciva a jeho metabolitov sa
zachyti v moci.

Enrofloxacin ma vel’ky distribu¢ny objem. Koncentracie v tkanivach su Casto vysSie ako koncentracie
v sére. Enrofloxacin prechadza cez hematoencefalickl bariéru. Stupen viazania na sérové proteiny je
14 % u psov a 8 % u maciek. Pol¢as rozpadu je 2 az 7 hodin u psov a 4 az 7 hodin u maciek.

Priblizne 25 % davky enrofloxacinu sa vylucuje v moci a 75 % cez fekalie. Priblizne 60 % (psy) alebo
15 % (macky) davky sa vyluci ako nezmeneny enrofloxacin v moci a zvySok ako metabolity, medzi
inymi ciprofloxacin. Celkovy klirens je priblizne 9 ml/minatw/kg telesnej hmotnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza
Povidéon (K-30)

Sodna sol’ kroskarmelozy
Koloidny oxid kremicity bezvody
Magnéziumstearat

Umela hovédzia prichut’

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.



6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti rozdelenych tabliet po prvom otvoreni blistra: 2 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Rozdelené tablety vratit’ do otvoreného blistra a pouzit’ ich do 2 dni.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Obalovy material: Blister s hlinikovou foliou.

Obsah obalu:
Papierova Skatul’ka s 10 a 100 tabletami. 10 tabliet v kazdom blistri.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO (-A)

96/054/DC/11-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 07/11/2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zobuxa 50 mg tablety pre macky a psy
Enrofloxacinum

| 2. UCINNE LATKY

Jedna tableta obsahuje: 50 mg enrofloxacinu.

| 3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

| 4. VEEKOST BALENIA

1 x 10 tabliet
10 x 10 tabliet

| 5. CIECOVE DRUHY

Macky a psy.

| 6. INDIKACIA (-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Neuplatiiuje sa.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Rozdelené tablety vratit’ do otvoreného blistra a pouzit’ ich do 2 dni.



12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Nemecko

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/054/DC/11-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {&islo}

18. POZIADAVKA NA ,,BLUE BOX“

"Indikacné obmedzenie"
"Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.”



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
Blister s hlinikovou foliou

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zobuxa 50 mg tablety pre macky a psy

| 2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

<Logo Elanco>

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Zobuxa 15 mg tablety pre macky a malé psy
Zobuxa 50 mg tablety pre macky a psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Franctzsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zobuxa 15 mg tablety pre macky a malé psy
Zobuxa 50 mg tablety pre macky a psy
Enrofloxacinum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Jedna tablet obsahuje:

Utinna latka:

Pre 15 mg tablety:

Enrofloxacinum 15 mg

Bézova, okruhla, jemne bodkovana tableta.

Pre 50 mg tablety:

Enrofloxacinum 50 mg

Bézova, okrtihla, jemne bodkovana tableta s deliacou ryhou na oboch stranach. Tablety sa daja
rozdelit’ na dve rovnaké Casti.

Pomocné latky:

Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza
Povidon (K-30)

Sodna sol’ kroskarmelozy
Koloidny oxid kremicity bezvody
Magnéziumstearat

Umela hovidzia prichut’

4. INDIKACIA (-E)

Liecba bakterialnych infekcii zazivacieho, dychacieho a urogenitalneho traktu, koze, infikovanych ran
a zépalu zvukovodu.

35 KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat u mladych alebo rasticich psov (psy mladsie ako 12 mesiacov (malé plemena) alebo

mladsie ako 18 mesiacov (velké plemenad)), pretoze lick moze sposobit’ u rasticich Steniat poskodenie
epifyzealnej chrupavky.



Nepouzivat’ u mladych, rastucich maciek, pretoze lick moze sposobit’ 1ézie na chrupavke (u zvierat
mladsich ako 8 tyzdnov alebo s telesnou hmotnost’'ou nizS$ou ako 1 kg.

Nepouzivat u maciek alebo psov, ktori mavaju zachvaty, pretoze enrofloxacin mdze spdsobit
stimulaciu CNS.

Nepouzivat’ u maciek alebo psov so zndmou precitlivenost'ou na fluérochinolény alebo na niektora
pomocnu latku lieku.

Nepouzivat’ v pripade rezistencie na chinoldny, pretoze existuje takmer uplna skrizena rezistencia na
iné chinoldny a Uplna skrizena rezistencia na iné fludrochinoldny.

Nepouzivat s tetracyklinmi, fenikolmi ani makrolidmi. Hrozia potencialne antagonistické ucinky.

Nepouzivat’ ako prevenciu.
6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa m6zu vyskytnut reakcie z precitlivenosti (alergické kozné reakcie,
anafylaxia). V tychto pripadoch sa ma podévanie prerusit’ a podat’ symptomaticku liecbu.

Macky:
V zriedkavych pripadoch sa po podani lieku m6zu objavit’ mierne gastrointestinalne priznaky (hnacka
a vracanie).

Psy:
Vo velmi zriedkavych pripadoch je mozné pozorovat’ poskodenie chrupaviek kibov u rasticich $teniat
(pozrite si Cast’ 4.3 Kontraindikacie). V zriedkavych pripadoch bolo pozorované vracanie a anorexia.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat pocas jednej
liecby)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Pre 15 mg tablety: Macky a malé psy.
Pre 50 mg tablety: Macky a psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na peroralne pouZitie.

Dévkovanie je 5 mg enrofloxacinu na kilogram telesnej hmotnosti jedenkrat za den.

Pre 15 mg tablety: 1 tableta na 3 kg telesnej hmotnosti.

Pre 50 mg tablety: 1 tableta na 10 kg telesnej hmotnosti.

Tablety sa mézu podavat’ priamo alebo s krmivom.

Liek sa vo vSeobecnosti podava po dobu 5 - 10 po sebe idacich dioch.

Neprekracovat’ odporucané davkovanie.

Ak nebude pozorované Ziadne zlepSenie, lieCba sa musi prehodnotit. Bezne sa odportic¢a prehodnotit
liecbu, ak v priebehu 3 dni nie je pozorované ziadne klinické zlepSenie.

10



9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ziadny.

10, OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.

Pre 50 mg tablety: Rozdelen¢ tablety vratit’ do otvoreného blistra a pouzit’ ich do 2 dni.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po ,,EXP*.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:

Pri pouzivani liecku zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluorochinolony pouzivat’ iba na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy ked’ je to mozné fluorochinoldny pouzivat’ len na zéklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov méze zvysit
prevalenciu baktérii rezistentnych na fluorochinolény a méze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi chinolénmi
v dosledku moznosti skrizenej rezistencie.

U maciek alebo psov s vaznym poskodenim obliciek alebo pecene pouzivat’ liek obozretne.

Pyodermia je zvyc€ajne sekundarnym priznakom iného ochorenia. Odportica sa urcit’ pric¢inu tohto
ochorenia a na zaklade toho zviera liecit’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Ludia so znamou precitlivenostou na (fluéro)chinolény sa musia tplne vyhybat’ kontaktu s liekom.

V pripade nahodného pozitia vyhladat ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisomna informaciu pre
pouzivatel'ov lekarovi.

Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

V pripade styku s o€ami ich ihned’ vyplachnite mnozstvom vody.

Gravidita a laktacia:

Stadie na laboratornych zvieratich (potkan, &incila) neposkytli ziadne dokazy o teratogénnych,
fetotoxickych alebo maternotoxickych uc¢inkoch. Pouzit' len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Ked’ze enrofloxacin prenika do materského mlieka, pouzitie pocas laktacie sa neodporuca.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Subezné pouzivanie flunixinu musi veterinarny lekar pozorne monitorovat’, ked’ze interakcie medzi
tymito liekmi moézu viest’ k neziaducim u¢inkom tykajicim sa oneskorenej eliminacie.

Sprievodné podavanie teofylinu si vyzaduje pozorné monitorovanie, pretoze hladiny teofylinu v sére
sa mozu zvysit.

Subezné pouzivanie latok obsahujucich horéik alebo hlinik (napriklad antacida alebo sukralfaty) moze
znizit’ absorpciu enrofloxacinu. Tieto lieiva sa maji podavat’ s odstupom dvoch hodin.

Nepodavat stucasne s tetracyklinmi, fenikolmi ani makrolidmi. Hrozia potencialne protichodné uc€inky.
Nepodévat sucasne s nesteroidnymi protizdpalovymi lieckmi. Moze dojst’ ku ki¢om.
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Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):

Predavkovanie moéze spdsobit’ zvracanie a nervové priznaky (svalova triaska, nekoordinovanost
a krce), ktoré si mézu vyzadovat prerusenie lieCby.

V pripade absencie akejkol'vek znamej protilatky aplikujte metddy eliminacie lieku a liecba je
symptomaticka.

V pripade potreby sa na znizenie absorpcie enrofloxacinu moze pouZzit' podanie antacid obsahujucich
hlinik alebo hor¢ik alebo aktivneho uhlia.

Podla literatary boli priznaky predavkovania enrofloxacinom u psov, napriklad nechutenstvo a
gastrointestinalne poruchy, pozorované pri davkach priblizne 10-nasobne prevySujucich odporuc¢anu
davku pri podavani po dobu dvoch tyzdinov. U psov, ktorym bola po dobu jedného mesiaca podavana
5-nasobne vysSia davka, ako je odporii€ana davka, neboli pozorované ziadne priznaky intolerancie.

Neprekracovat’” odporti¢ané davkovanie. V pripade predavkovania sa moZe vyskytnat zvracanie,
hnacka azmeny centralneho nervového systému/spravania. Tieto prejavy pomini pri obnoveni
spravneho davkovania.

Pri prekroceni odporticanej davky moéze dojst’ u maciek k toxickym U€inkom na sietnicu vratane
slepoty. V laboratornych $tadiach boli od davky 20 mg/kg u maciek pozorované nepriaznivé ucinky na

o¢i. Toxické ucinky na sietnicu spésobené predavkovanim mézu u maciek viest’ k nezvratnej slepote.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
Zlikvidujte vSetok nepouzity liek a prazdne balenia v sulade s miestnymi poZiadavkami o odpadoch.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Dostupné velkosti balenia:
Papierova Skatulka s 10 a 100 tabletami. 10 tabliet v kazdom blistri.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu 0 tomto veterindrnom lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o
registracii.

16. POZIADAVKA NA “BLUE BOX”

"Indika¢né obmedzenie"
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