Souhrn udajii o pripravku
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Floxabactin 15 mg tablety pro kocky a psy
Ptipravek s indika¢nim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:
Enrofloxacinum 15,0 mg

Pomocné latky
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta
Nazloutla, kulata, konvexni tableta s pilici ryhou.
Tabletu Ize rozdélit na dvé stejné Casti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Psi a kocky

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Kocky:
Lécba infekci hornich cest dychacich

Psi:

- lécba infekei dolnich mocovych cest (véetné infekci spojenych s prostatitidou) a
hornich mocovych cest zptsobenych bakteriemi Escherichia coli nebo Proteus
mirabilis.

- 1écba povrchové a hluboké pyodermie.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u mladych nebo rostoucich pst (u pst ve véku niz§im nez 12 mésict (malé
plemena) nebo niz§im nez 18 mésict (velkd plemena)), protoze ptipravek muize u rostoucich
Sténat zpusobit zmény epifyzealni chrupavky.

Nepouzivejte u mladych, rostoucich kocek z diivodu mozného vzniku 1ézi chrupavky (u kocek
ve véku niz§im neZ 3 mésice nebo vazicich méné nez 1 kg).

Nepouzivejte u kocek nebo psu trpicich zachvaty, protoze enrofloxacin muze zpiisobit
stimulaci CNS.

Nepouzivejte u kocek nebo psit se znamou precitlivélosti na fluorochinolony nebo na
kteroukoli pomocnou latku obsazenou v ptipravku.



Nepouzivejte v piipad¢ rezistence na chinolony, protoze existuje témét uplna zkiizena
rezistence vuci jinym chinoloniim a uplna zkiizena rezistence viici jinym fluorochinolonim.
Nepodavejte soucCasné¢ s tetracykliny, amfenikoly a makrolidy vzhledem k moZnosti
antagonistickych ucinka.

Brezi a laktujici zvifata viz bod 4.7.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

U kocek se pti prekroc¢eni doporu¢ené davky mohou objevit retinotoxické ucinky, véetné
slepoty.

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

Pouziti fluorochinolonii by mélo byt, pokud je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti.
Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti ptipravku, které je odliSné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu tdaji o ptipravku
(SPC), mtze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit G¢innost
terapie ostatnimi chinolony z dlivodu mozné zktizené rezistence.

U kocek a pst s t¢Zkym poSkozenim ledvin nebo jater pouZivejte piipravek opatrné.
Pyodermie je vétSinou sekundarnim onemocnénim, a proto by se méla stanovit zakladni
pficina a lécit zvife adekvatnim zplsobem.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1écivym piipravkem. V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

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

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

- Hypersenzitivni reakce
- Zmény v centralni nervové soustaveé

U kocek:
Béhem 1écby se muze objevit zvraceni nebo prijem. Tyto pfiznaky spontanné ustoupi a
obvykle nevyzaduji preruSeni 1écby.

U psti:
Mozné zmény kloubnich chrupavek u rostoucich sténat (viz 4.3 Kontraindikace).
Ve vzacnych ptipadech bylo pozorovéano zvraceni a anorexie.



4.7 Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pouziti béhem biezosti:

Studie na laboratornich zvifatech (potkan, ¢inCila) neprokazaly teratogenni, fetotoxicky ani
maternotoxicky ucinek. Pouzivejte pouze na zaklad¢ posouzeni poméru prospéchu a rizika
odpovédnym veterindrnim Iékatrem.

Pouziti béhem laktace:
Protoze enrofloxacin ptfechazi do matefského mléka, jeho pouziti béhem laktace se
nedoporucuje.

4.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivani s flunixinem by mélo byt pod peclivym veterindrnim dohledem, protoZe
interakce mezi témito 1é¢ivy mohou vést k nezddoucim uc¢inktim v souvislosti se zpozdénym
vylucovanim.

Soucasné podavani theofylinu vyzaduje peclivé sledovani, protoze se muze zvysit hladina
theofylinu v séru.

Soucasné uzivani ptipravkl s obsahem hoi¢iku nebo hliniku (napf. antacid nebo sukralfatu)
muze snizit absorpci enrofloxacinu. Tato 1é¢iva by méla byt poddvana s dvouhodinovym
odstupem.

Nepodavejte soucasné s tetracykliny, amfenikoly nebo makrolidy vzhledem k moznym
antagonistickym uc¢inkiim.

Nepodavejte souCasné s nesteroidnimi protizanétlivymi lé¢ivy, mohou nastat kiece.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani
Peroralni podéni

Psi:
5 mg enrofloxacinu/kg/den v jedné denni davce, tj. jedna tableta na 3 kg denné po dobu:
- 10 dnt pii infekei dolnich mocovych cest
- 15 dnt pfi infekei hornich mocovych cest a pii infekci dolnich mocovych cest spojené
S prostatitidou
- az 21 dnt pii povrchové pyodermii v zavislosti na klinické odpovédi
- az49 dni pii hluboké pyodermii v zavislosti na klinické odpovédi
Kocky:
5 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti jednou denné po dobu 5 az 10 po sob¢ jdoucich dnt.
- 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 piipadé nedostatecného klinického zlepSeni je tieba 1écbu v poloving trvani 1é¢ebné kury
ptehodnotit.

Tablety I1ze podavat pfimo do dutiny ustni psa 1 ko¢ky nebo v pifipad€ potfeby soucasné s
krmivem.

Neptekracujte doporuc¢enou lé€ebnou davku.

Po rozlomeni tablety pouzijte zbyvajici polovinu tablety na dalsi davku. Uchovavejte ptlku
tablety v ptivodnim blistru.



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

Predavkovani muze zplsobit zvraceni a neurologické piiznaky (svalovy tfes,
nekoordinovanost a kiece), coz miize vyzadovat preruseni 1€cby.

Z diavodu absence znamého antidota aplikujte metody eliminace 1é¢iva a symptomatickou
1écbu.

V ptipad¢ potiteby lze podat antacida obsahujici hlinik nebo hoicik nebo aktivni uhli ke
snizeni vstiebavani enrofloxacinu.

Podle odborné literatury byly pfiznaky predavkovani enrofloxacinem u pst, jako je
nechutenstvi a zazivaci poruchy, pozorovany pifi podavani pfiblizn¢ desetindsobku
doporucené davky po dobu dvou tydnt. Pii podavani pétinasobku doporucené davky po dobu
jednoho mésice nebyly u pst pozorovany zadné znamky nesnasenlivosti.

V laboratornich studiich byly u kocek pozorovany nezadouci ucinky na oc¢i od davky 20
mag/kg.

Toxické Uc€inky na sitnici zpisobené pfedavkovanim mohou u kocek vést k nevratné slepote.
4.11 Ochranné lhiity

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd  skupina:  Antibakteridlni 1é¢iva pro systémovou aplikaci,
fluorochinolony
ATCvet kod: QJ01IMA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enrofloxacin je syntetické fluorochinolonové antibiotikum, které pisobi tak, Ze inhibuje
topoizomerazu II, enzym podilejici se na mechanismu bakterialni replikace.

Enrofloxacin vyvolavd baktericidni aktivitu v zavislosti na koncentraci, s podobnymi
hodnotami minimalni inhibi¢ni koncentrace a minimalni baktericidni koncentrace. Pusobi
rovnéZ na bakterie v klidové fazi pozménénim permeability vnéjsi fosfolipidové membrany
bunécné stény.

Obecné plati, Ze enrofloxacin vykazuje dobry uc¢inek proti vétSin€ gramnegativnich bakterii,
zejména proti zastupcim celedi Enterobacteriaceae. Bakterie Escherichia coli, Enterobacter
spp., Klebsiella spp. a Proteus spp. jsou obecné citlivé.

Bakterie Pseudomonas aeruginosa je variabilné citliva a pokud je citliva, ma obvykle vyssi
MIC nez jiné citlivé organismy.

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

Vznik rezistence vic¢i chinolonim se mize vyvinout mutacemi v genu gyrazy bakterii a
zménami v propustnosti bunécné stény bakterii viici chinoloniim.



5.2 Farmakokinetické udaje

Biologicka dostupnost enrofloxacinu po peroralnim podani je pftiblizné¢ 100%. Neni
ovlivnéna potravou. Enrofloxacin je rychle metabolizovan na u¢innou latku ciprofloxacin.

Po dévce 5 mg/kg zivé hmotnosti se dosdhne maximalni plazmatické hladiny asi 1,5 pg/ml u
pst a asi 2,5 pg/ml u kocek za 0,5 az 2,0 hodiny.

Enrofloxacin je primarné¢ vylu€ovan ledvinami. V¢Etsi ¢ast matetské latky a jejich metabolith
se vylou¢i moci.

Enrofloxacin je Siroce distribuovan v téle. Tkanové koncentrace jsou casto vySS$i nez
koncentrace v séru. Enrofloxacin prochazi ptes hematoencefalickou bariéru. Stupen vazby na
bilkoviny v séru je 14% u psu a 8% u kocek. Polocas eliminace je 3,0 hodiny u psi a 6,8
hodin u kocek.

Ptiblizné 25% davky enrofloxacinu se vylu¢uje moc¢i a 75% stolici. Asi 60% (psi) a 15%
(kocky) davky se vylucuje v nezménéné podobé jako enrofloxacin v moci a zbytek jako
metabolity, mimo jiné ciprofloxacin. Celkova clearance je pfiblizné 9 ml/min/kg zivé
hmotnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy

Kukufti¢ny skrob

Povidon 25

Celulosovy prasek

Sodna sil kroskarmelosy
Krospovidon

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti délenych tablet: 24 hodin.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Veterinarni 1é&ivy ptipravek v neporuseném obalu: Zadné zvlastni opatieni pro uchovavani.
Délené tablety: Uchovavejte pfi teplote do 25 °C. Dé¢lené tablety uchovavejte v blistru.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Alu-PVC/PE/PVDC blistr nebo Alu-PVVC/PVDC blistr s 10 tabletami;
Krabicka s 1 blistrem (10 tablet);



Krabicka s 2 blistry (20 tablet);

Krabicka s 3 blistry (30 tablet);

Krabicka s 5 blistry (50 tablet);

Krabicka s 6 blistry (60 tablet);

Krabicka s 10 blistry (100 tablet);

Krabicka s 15 blistry (150 tablet);

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z pouZzivani takovych pripravki

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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