B.ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Floxabactin 150 mg tabletki dla psow

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

Podmiot odpowiedzialny:

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Floxabactin 150 mg tabletki dla pséw
Enrofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Floxabactin 150 mg to biata do lekko Zo6ttej, okragla, wypukta tabletka.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie réwne czgsci.

Jedna tabletka zawiera:

Substancja czynna: Enrofloksacyna 150,0 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen dolnych drog moczowych (powiazanych lub niepowigzanych z zapaleniem gruczotu
krokowego) i gornych drog moczowych wywolanych przez Escherichia coli lub Proteus mirabilis.
Leczenie powierzchownych i glebokich piodermii.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u mtodych pséw lub w okresie wzrostu (pséw w wieku ponizej 12 miesigcy (mate rasy)
lub ponizej 18 miesiecy (duze rasy), poniewaz produkt moze spowodowaé zmiany chrzastki
nasadowej u szczenigt w okresie wzrostu).

Nie stosowac u psow ze schorzeniami z napadami padaczkowymi, poniewaz enrofloksacyna moze
powodowac stymulacje OUN.

Nie stosowac u psoéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na fluorochinolony lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na chinolony, poniewaz istnieje prawie catkowita opornosé
krzyzowa na inne chinolony i catkowita opornos¢ krzyzowa na inne fluorochinolony.



Nie stosowac z tetracyklinami, fenikolami lub makrolidami z powodu potencjalnych efektow
antagonistycznych.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

- reakcje nadwrazliwosci
- zmiany w osrodkowym uktadzie nerwowym

Mozliwe zmiany chrzastki stawowej u szczeniagt w okresie rozwoju (patrz 5. Przeciwwskazania).
W rzadkich przypadkach obserwowano wymioty i brak taknienia.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

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

5 mg enrofloksacyny/kg/dzien w pojedynczej dawce dziennej, tzn. jedna tabletka na 30 kg dziennie
przez:
- 10 dni w zakazeniach dolnych drég moczowych
- 15 dni w zakazeniach gérnych drog moczowych i zakazeniach dolnych drég moczowych
zwigzanych z zapaleniem gruczotu krokowego
- do 21 dni w powierzchownych piodermiach w zaleznosci od odpowiedzi kliniczne;j
- do 49 dni w glgbokich piodermiach w zaleznosci od odpowiedzi kliniczne;j

Nalezy rozpatrzy¢ sposob leczenia w przypadku braku poprawy klinicznej w polowie czasu trwania
leczenia.

Tabletki mozna podawac bezposrednio do jamy ustnej psa lub w razie potrzeby rownoczesnie z
pozywieniem.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki lecznicze;j.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki aromatyzowane sg chetnie przyjmowane przez psy. Tabletki mozna podawac¢ bezposrednio
do jamy ustnej psa lub w razie potrzeby rdwnoczes$nie z pozywieniem.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
blistrze 1 pudetku tekturowym po uptywie {Termin waznos$ci}. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
danego miesigca.

Produkt leczniczy weterynaryjny zapakowany do sprzedazy: brak specjalnych srodkow ostroznos$ci
dotyczacych przechowywania.

Po przetamaniu tabletki uzy¢ pozostala potowg jako nastepng dawke.

Tabletki podzielone: przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Tabletki podzielone nalezy przechowywaé w blistrze.

Okres waznosci tabletek podzielonych: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Rozwazne jest przeznaczenie fluorochinolonéw do leczenia standéw klinicznych, ktore odpowiedziaty
stabo lub w przypadku ktorych spodziewane jest uzyskanie stabej odpowiedzi na inne klasy
antybiotykow. W miar¢ mozliwosci fluorochinolony nalezy stosowac wylacznie w oparciu o badanie
wrazliwosci. W przypadku stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ obowiagzujace wytyczne
dotyczace stosowania antybiotykdw. Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od instrukcji
podanych w ChPLW moze zwigksza¢ wystgpowanie bakterii opornych na fluorochinolony i moze
zmnigjszaé¢ skutecznos¢ leczenia innymi chinolonami ze wzgledu na potencjalng opornos$¢ krzyzows.
Produkt nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznos$ci u psow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek
lub watroby.

Piodermia jest przewaznie chorobg wtorng do choroby zasadniczej. Zalecane jest ustalenie zasadniczej
przyczyny i odpowiednie leczenie zwierzgcia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem. Po
przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjna.

Umy¢ r¢ce po zakonczeniu pracy z produktem.

W przypadku kontaktu z oczami nalezy natychmiast przemy¢ je duza iloscig wody.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Stosowanie w czasie ciazy:

Badania na zwierzetach laboratoryjnych (szczur, szynszyla) nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu, szkodliwego dla samicy.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Stosowanie w czasie laktacji:
Poniewaz enrofloksacyna przenika do mleka samicy, stosowanie w czasie laktacji nie jest zalecane.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie fluniksyny powinno odbywac si¢ pod $cista kontrolg lekarza weterynarii,
poniewaz interakcje migdzy tymi lekami mogg prowadzi¢ do dziatan niepozadanych zwigzanych z
opo6zniong eliminacja.

Jednoczesne podawanie teofiliny wymaga $cistej kontroli, poniewaz moze zwickszy¢ si¢ stezenie
teofiliny w surowicy.

Jednoczesne stosowanie substancji zawierajgcych magnez lub glin (takich jak zwigzkow
zobojetniajacych kwas lub sukralfat) moze zmniejsza¢ wchtanianie enrofloksacyny. Leki te nalezy
podawac¢ w odstepie dwoch godzin.

Nie podawaé rownoczesnie z tetracyklinami, fenikolami lub makrolidami z powodu potencjalnych
efektow antagonistycznych.



Nie podawaé rownoczesnie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, mogg wystapi¢ drgawki.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie moze powodowac¢ wymioty i objawy ze strony uktadu nerwowego (drzenie migéni,
brak koordynacji ruchéw i drgawki), ktére moga wymagac¢ przerwania leczenia.

Wobec braku znanej odtrutki nalezy zastosowa¢ metody eliminacji leku i leczenie objawowe.

W razie potrzeby mozna zastosowac podanie zwigzkow zobojetniajgcych kwas zawierajacych glin lub
magnez lub wegla aktywnego w celu zmniejszenia wchtaniania enrofloksacyny.

Zgodnie z literaturg objawy przedawkowania enrofloksacyny u psow, takie jak brak apetytu i
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, obserwowano przy podawaniu przez dwa tygodnie dawki wigkszej o
10 razy niz zalecana dawka. Nie obserwowano nietolerancji u pséw przy podawaniu przez miesigc
dawki wigkszej o 5 razy niz zalecana dawka.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

23/03/2021

15. INNE INFORMACJE

Blister z Aluminium-PCW/PE/PCWD lub blister z Aluminium-PCW/PCWD z 10 tabletkami;
Pudetko z 1 blistrem (10 tabletek);

Pudetko z 2 blistrami (20 tabletek);

Pudetko z 3 blistrami (30 tabletek);

Pudetko z 5 blistrami (50 tabletek);

Pudetko z 6 blistrami (60 tabletek);

Pudetko z 10 blistrami (100 tabletek);

Pudetko z 15 blistrami (150 tabletek);

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



