SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Floxabactin 15 mg tablety pre macky a psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:
Enrofloxacinum 15,0 mg
Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Tableta
Zltkasta, okruhla, konvexna tableta s deliacou ryhou.
Tableta sa moze rozdelit’ na dve rovnaké Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy zvierat

Psy a macky.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

U maciek:
lie¢ba infekcii hornych dychacich ciest

U psov:
- liecba infekcii dolnych mocovych ciest (spojenych alebo nie so zapalom prostaty) a infekcii
hornych mocovych ciest sposobenych baktériami Escherichia coli alebo Proteus mirabilis.
- lie¢ba povrchovej a hlbokej pyodermie.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u mladych alebo rastticich psov (u psov mladsich ako 12 mesiacov (malé plemeno) alebo
menej ako 18 mesiacov (vel'ké plemeno), pretoze liek moze u rastucich Steniat sposobit’ zmeny
epifyzealnej chrupavky.

Nepouzivat’ u mladych, rasticich maciek z dovodu mozného vzniku 1ézii chrupavky (u maciek
mladsich ako 3 mesiace alebo vaziacich menej ako 1 kg).

Nepouzivat u maciek alebo psov trpiacich zachvatmi, pretoze enrofloxacin moze sposobit’ stimulaciu
CNS.

Nepouzivat’ u maciek alebo psov so znamou precitlivenostou na fluorochinolony alebo na niektort z
pomocnych latok v lieku.

Nepouzivat v pripade rezistencie na chinolony, pretoZe existuje takmer uplna kriZzova rezistencia voci
inym chinolénom a uplna krizova rezistencia voc¢i inym fluorochinolonom.

Nepodévat sucasne s tetracyklinmi, fenikolmi a makrolidmi vzhl'adom k moZznosti antagonistickych
ucinkov.

Pre gravidné a laktujtce zvierata pozri bod 4.7.
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4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpec¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

U maciek sa pri prekroceni odporacanej ddvky mozu objavit’ retinotoxické ucinky, vratane slepoty.

Fluorochinolony pouzivat len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa o¢akava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik. Vzdy ked’ je to mozné, pouzivat’ fluorochinolony
len na zaklade testu citlivosti. Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikrobialnu
politiku. Pouzitie lieku v rozpore s pokymni uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych na fluorochinolony a méze znizit’ u€innost’ lieCby inymi chinolénmi v désledku
moznosti skriZzenej rezistencie.

U maciek a psov s tazkym poskodenim obli¢iek alebo pecene pouzivat’ liek opatrne.
Pyodermia je vacSinou sekundarnym ochorenim. Je vhodné stanovit’ zakladnu pric¢inu a liecit’ zviera
adekvatnym sposobom.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

LCudia so znamou precitlivenost'ou na fluorochinoldny sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
V pripade nahodného pozitia vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnt informaciu lekarovi.
Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

V pripade zasiahnutia o¢i ich okamzite vyplachnite velkym mnozstvom vody.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

- Hypersenzitivne reakcie
- Zmeny v centralnej nervovej sustave

U maciek:
Pocas liecby sa moze objavit’ zvracanie alebo hnacka. Tieto priznaky spontanne ustiipia a zvycajne
nevyzaduju preruSenie lieCby.

U psov:
Mozné zmeny kibovych chrupaviek u rasticich $teniat (pozri bod 4.3 Kontraindikacie).
V zriedkavych pripadoch bolo pozorované zvracanie a anorexia.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Pouzitie pocas gravidity:

Stadie na laboratornych zvieratach (potkan, ¢incila) nepreukazali teratogénny, fetotoxicky ani
maternotoxicky ucinok. Pouzivat’ len na zaklade postudenia prospechu a rizika zodpovednym

veterindrnym lekarom.

Pouzitie pocas laktacie:
Pretoze enrofloxacin prechadza do materského mlieka, jeho pouzitie pocas laktacie sa neodportca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Stucasné uzivanie s flunixinom by malo byt’ pod starostlivym veterindrnym dohl'adom, pretoze
interakcie medzi tymito liekmi mozu viest’ k neziaducim t¢inkom v suvislosti s oneskorenym

vyluCovanim.
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Stcasné podavanie teofylinu vyZaduje pozorné sledovanie, pretoze sa moze zvysit’ hladina teofylinu v
sére.

Sucasné uzivanie pripravkov s obsahom horcika alebo hlinika (napr. antacid alebo sukralfatu) méze
znizit’ absorpciu enrofloxacinu. Tieto lieky by mali byt podavané s dvojhodinovym odstupom.
Nepodavat’ sucasne s tetracyklinmi, fenikolmi a makrolidmi vzhl'adom k moznym antagonistickym
ucinkom.

Nepodavat’ sucasne s nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi, mézu nastat’ kice.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Psy:
5 mg enrofloxacinu / kg / deni v jednej dennej davke, t.j. jedna tableta na 3 kg denne po dobu:
- 10 dni pri infekcii dolnych mocovych ciest
- 15 dni pri infekcii hornych mocovych ciest a pri infekcii dolnych mocovych ciest spojené so
zapalom prostaty
- do 21 dni pri povrchovej pyodermii v zavislosti na klinickej odpovedi
- do 49 dni pri hlbokej pyodermii v zavislosti na klinickej odpovedi

Macky:

5 mg enrofloxacinu / kg zivej hmotnosti jedenkrat denne po dobu 5 az 10 po sebe nasledujtcich dni.
- bud’ 1 tableta na 3 kg z. hm. v jednej dennej davke
- alebo ; tablety na 1,5 kg z. hm. v jednej dennej davke

V pripade nedostatocného klinického zlepsenia je potrebné liecbu v polovici trvania posudit’.
Tablety mozno podavat’ priamo do papule psa i macky, alebo v pripade potreby sucasne s potravou.
Neprekrac¢ovat’ odporucant terapeuticku davku.

Po rozlomeni tablety pouzit’ zostavajicu polovicu tablety na d’al$iu davku. Uchovavat’ polovicu
tablety v povodnom blistri.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Predavkovanie mbze spdsobit’ zvracanie a neurologické priznaky (svalova triaska, nekoordinované
pohyby a kice), co mbéze vyzadovat’ prerusenie liecby.

Pri absencii znameho antidota aplikovat’ metody eliminacie lieku a symptomaticku liecbu.

V pripade potreby mozno podat’ antacida obsahujuce hlinik alebo hor¢ik alebo aktivne uhlie na
zniZenie vstrebavania enrofloxacinu.

Podl'a odbornej literatiry boli priznaky predavkovania enrofloxacinom u psov, ako je nechutenstvo a
zazivacie poruchy, pozorované pri podavani priblizne desatnasobku odporac¢anej davky po dobu
dvoch tyzdiov. Pri podavani patnasobku odporucanej davky po dobu jedného mesiaca neboli u psov
pozorovang ziadne znamky neznasanlivosti.

V laboratérnych stadiach boli u maciek pozorované o¢né neziaduce u€inky od davky 20 mg / kg.
Toxicke ucinky na sietnici sposobené predavkovanim mozu u maciek viest’ k nevratnej slepote.

4.11 Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Fluorochinolénové antibiotika

ATCvet kod: QJ0IMA90
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enrofloxacin je syntetické fluorochinolonové antibiotikum, ktoré ucinkuje tak, ze inhibuje
topoizomerazu II, enzym podiel’ajuci sa na mechanizme bakterialnej replikacie.

Enrofloxacin vyvolava baktericidnu aktivitu v zavislosti od koncentracie, s podobnymi hodnotami
minimalnej inhibi¢nej koncentracie a minimalnej baktericidnej koncentracie. Posobi tiez proti
baktéridm v stacionarnej faze zmenou permeability fosfolipidovej bunkovej steny vonkajsej
membrany.

Vseobecne plati, ze enrofloxacin vykazuje dobry t€¢inok proti vacsine gram-negativnych baktérii,
najmé proti ¢el'adi Enterobacteriacea. Baktérie Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp. a
Enterobacter spp. st vSeobecne citlivé.

Baktéria Pseudomonas aeruginosa je variabilne citliva a ak je citliva, ma zvycajne vyssiu MIC nez iné
citlivé organizmy.

Baktérie Staphylococcus aureus a Staphylococcus intermedius st zvyc¢ajne citlivé.

Streptokoky, enterokoky, anaerébne baktérie mézu byt zvy¢ajne povaZzované za rezistentné.

Vznik rezistencie voci chinolénom sa méze vyvinit’ mutdciami v géne gyrazy baktérii a zmenami v
bunkovej priepustnosti voc¢i chinolénom.

5.2 Farmakokinetické idaje

Enrofloxacin je priblizne 100% biologicky dostupny po peroralnom podani. Nie je ovplyvneny
potravou. Enrofloxacin je rychlo metabolizovany a vytvara sa aktivna zli¢enina ciprofloxacin.

Po davke 5 mg / kg z. hm. sa dosiahne maximalna plazmaticka hladina asi 1,5 pg/ ml u psov a asi 2,5
ug / ml u maciek za 0,5 az 2,0 hodiny.

Enrofloxacin je primarne vylucovany oblickami. Vicsia Cast’ vychodzej latky a jej metabolitov sa
vyluci mocom.

Enrofloxacin je Siroko distribuovany v tele. Tkanivové koncentracie su ¢asto vysSie ako koncentracia
v sére. Enrofloxacin prechddza cez krvnli mozgovu bariéru. Stupeni vizby na proteiny v sére je 14% u
psov a 8% u maciek. Elimina¢ny polcas je 3,0 hodiny u psov a 6,8 hodin u maciek.

Priblizne 25% davky enrofloxacinu sa vylu¢uje moc¢om a 75% stolicou. Asi 60% (psi) a 15% (macky)
davky sa vylucuje v nezmenenej podobe ako enrofloxacin v moci a zvySok ako metabolity, okrem
in¢ho ciprofloxacin. Celkovy clearance je priblizne 9 ml / min / kg Zivej hmotnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Monohydrat laktozy

Kukuri¢ny skrob

Povidon K25

Celuloza, praskova

Sodna sol’ kroskarmelozy
Krospovidén

Koloidny bezvody oxid kremicity
Magnézium stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje sa.
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6.3 Cas pouZitelnosti

@as pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 3 roky
Cas pouziteI'nosti rozdelenych tabliet: 24 hodin

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Veterinarny liek v neporusenom obale: Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.
Rozdelené tablety: uchovavat pri teplote do 25 °C. Rozdelené tablety uchovavat’ v blistri.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Alu-PVC/PE/PVDC blister alebo Alu-PVC/PVDC blister s 10 tabletami;
Skatul’ka s 1 blistrom (10 tabliet);

Skatul’ka s 2 blistrami (20 tabliet);

Skatul’ka s 3 blistrami (30 tabliet);

Skatul’ka s 5 blistrami (50 tabliet);

Skatul’ka s 6 blistrami (60 tabliet);

Skatul’ka s 10 blistrami (100 tabliet);

Skatul’ka s 15 blistrami (150 tabliet);

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
LeVet B. V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holandsko
8. REGISTRACNE CiSLO (A)

96/047/DC/10-S

9. DATUM REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Floxabactin 15 mg tablety pre macky a psov
Enrofloxacinum

2. OBSAH LIECIVYCH A OSTATNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:
Enrofloxacinum 15,0 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

| 4. VEEKOST BALENIA

10/20/30/50/60/100/150 tabliet

| 5. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

| 6. INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE(A), AK JE POTREBNE

U maciek sa pri prekro¢eni odporucanej davky mozu objavit’ retinotoxické G¢inky, vratane slepoty.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: (mesiac / rok)
Cas pouzitel'nosti rozdelenych tabliet: 24 hodin.

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Veterinarny liek v neporusenom obale: ziadne zvlastne skladovacie podmienky.
Rozdelené tablety: uchovavat pri teplote do 25 °C. Rozdelené tablety uchovavat v blistri.

Floxabactin 15 mg tablety pre macky a psov 6



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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s lokadlnymi poziadavkami.

13, QZNA(':ENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

| 14. OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LeVet B. V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holandsko

| 16. REGISTRACNE CiSLO (A)

96/047/DC/10-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:
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MINIMALNE UDAJE UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Floxabactin 15 mg tablety pre macky a psov
Enrofloxacinum

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac / rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 5. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Floxabactin 15 mg tablety pre mac¢ky a psov

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
LeVet B. V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Floxabactin 15 mg tablety pre macky a psov
Enrofloxacinum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

Floxabactin 15 mg je zltkasta, okrtihla, konvexna tableta s deliacou ryhou.
Tableta sa moze rozdelit’ na dve rovnaké Casti.

Kazda tableta obsahuje:
Ucdinna latka:
Enrofloxacinum 15,0 mg

4, INDIKACIE

U maciek:
lie¢ba infekcii hornych dychacich ciest

U psov:
- liecba infekcii dolnych mocovych ciest (spojenych alebo nie so zapalom prostaty) a infekcii
hornych mocovych ciest sposobenych baktériami Escherichia coli alebo Proteus mirabilis.
- lie¢ba povrchovej a hlbokej pyodermie.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u mladych alebo rastticich psov (u psov mladsich ako 12 mesiacov (malé plemeno) alebo
menej ako 18 mesiacov (vel'ké plemeno), pretoze lieck moze u rastucich Steniat sposobit’ zmeny
epifyzealnej chrupavky.

Nepouzivat’ u mladych, rasticich maciek z dovodu mozného vzniku 1ézii chrupavky (u maciek
mladsich ako 3 mesiace alebo vaziacich menej ako 1 kg).

Nepouzivat’ u maciek alebo psov trpiacich zachvatmi, pretoze enrofloxacin moze sposobit’ stimulaciu
CNS.
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Nepouzivat u maciek alebo psov so znamou precitlivenost'ou na fluorochinolény alebo na niektora z
pomocnych latok v lieku.

Nepouzivat' v pripade rezistencie na chinolony, pretoze existuje takmer uplna krizova rezistencia voci
inym chinolénom a uplna krizova rezistencia voci inym fluorochinolénom.

Nepodavat’ stcasne s tetracyklinmi, fenikolmi a makrolidmi vzhl’'adom k moznosti antagonistickych
ucinkov.

6. NEZIADUCE UCINKY

- Hypersenzitivne reakcie
- Zmeny v centralnej nervovej sustave

U maciek:
Pocas liecby sa moze objavit’ zvracanie alebo hnacka. Tieto priznaky spontanne ustipia a zvycajne
nevyzaduju preruSenie liecby.

U psov:
Mozné zmeny kibovych chrupaviek u rastucich §teniat (pozri ¢ast’ 5. Kontraindikécie).
V zriedkavych pripadoch bolo pozorované zvracanie a anorexia.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH ZVIERAT
Psy a macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (Y) A SPOSOB PODANIA

Peroralne podanie.

Psy:
5 mg enrofloxacinu / kg / deni v jednej dennej davke, t.j. jedna tableta na 3 kg denne po dobu:
- 10 dni pri infekcii dolnych mo¢ovych ciest
- 15 dni pri infekcii hornych mocovych ciest a pri infekcii dolnych mocovych ciest spojené so
zapalom prostaty
- do 21 dni pri povrchovej pyodermii v zavislosti na klinickej odpovedi
- do 49 dni pri hlbokej pyodermii v zavislosti na klinickej odpovedi

Macky:

5 mg enrofloxacinu / kg zivej hmotnosti jedenkrat denne po dobu 5 az 10 po sebe nasledujtcich dni.
- bud’ 1 tableta na 3 kg z. hm. v jednej dennej davke
- alebo ' tablety na 1,5 kg Z. hm. v jednej dennej davke

V pripade nedostatocného klinického zlepsenia je potrebné liecbu v polovici trvania posidit’.
Tablety mozno podavat’ priamo do papule psa i macky, alebo v pripade potreby sti€asne s potravou.
Neprekrac¢ovat’ odporucan terapeuticktn davku.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tablety st ochutené, a st dobre prijimané mackami a psami. Tablety mozu byt podavané
priamo do tlamy psa alebo macky alebo v pripade potreby spolu s jedlom.
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10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivat’ tento veterindrny liek po datume exspiradcie uvedenom na blistri a skatuli po
,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Veterinarny liek v neporusenom obale: Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

Po rozlomeni tablety pouzite zostavajucu polovicu tablety na d’alSiu davku.
Rozdelené tablety: uchovavat pri teplote do 25 °C. Rozdelené tablety uchovavat’ v blistri.
Cas pouzitelnosti rozdelenych tabliet: 24 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
U maciek sa pri prekro¢eni odportcanej davky mozu objavit’ retinotoxické ucinky, vratane slepoty.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Fluorochinolony pouzivat’ len na lieGbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa o¢akava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik. Vzdy ked’ je to mozné, pouzivat’ fluorochinolony
len na zéklade testu citlivosti. Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikrobialnu
politiku. Pouzitie lieku v rozpore s pokymni uvedenymi v SPC méze zvysit prevalenciu baktérii
rezistentnych na fluorochinolony a moze znizit’ u€innost’ lieCby inymi chinoléonmi v dosledku
moznosti skriZzenej rezistencie.

U maciek a psov s tazkym poskodenim obliciek alebo pecene pouzivat’ liek opatrne.
Pyodermia je vacSinou sekundarnym ochorenim. Je vhodné stanovit’ zakladnu pricinu a liecit’ zviera
adekvatnym sposobom.

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

Ludia so znamou precitlivenost’ou na fluorochinolony sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym
liekom. V pripade ndhodného pozitia vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomni informéciu
lekarovi.

Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

V pripade zasiahnutia o¢i ich okamzite vyplachnite velkym mnozstvom vody.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Pouzitie pocas gravidity:

Stadie na laboratérnych zvieratach (potkan, &inéila) nepreukézali teratogénny, fetotoxicky ani
maternotoxicky ti¢inok. Pouzivat’ len na zdklade posudenia prospechu a rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Pouzitie pocas laktacie:
Pretoze enrofloxacin prechadza do materského mlieka, jeho pouzitie pocas laktacie sa neodportca.

Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Stucasné uzivanie s flunixinom by malo byt’ pod starostlivym veterindrnym dohl'adom, pretoze
interakcie medzi tymito liekmi mézu viest’ k neziaducim ti€¢inkom v stvislosti s oneskorenym
vyluCovanim.

Stcasné podavanie teofylinu vyzaduje pozorné sledovanie, pretoze sa méze zvysit hladina teofylinu v
sére.
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Stc¢asné uzivanie pripravkov s obsahom horc¢ika alebo hlinika (napr. antacid alebo sukralfatu) moze
znizit’ absorpciu enrofloxacinu. Tieto lieky by mali byt poddvané s dvojhodinovym odstupom.
Nepodavat’ sucasne s tetracyklinmi, fenikolmi a makrolidmi vzhl'adom k moZznym antagonistickym
ucinkom.

Nepodavat’ sucasne s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, mézu nastat’ kice.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak st potrebné

Predavkovanie mdze spdsobit’ zvracanie a neurologické priznaky (svalova triaSka, nekoordinované
pohyby a kfce), co mdze vyzadovat’ prerusenie liecby.

Pri absencii znameho antidota aplikovat’ metody eliminacie lieku a symptomaticku liecbu.

V pripade potreby mozno podat’ antacida obsahujuce hlinik alebo horcik alebo aktivne uhlie na
znizenie vstrebavania enrofloxacinu.

Podl'a odbornej literatiry boli priznaky predavkovania enrofloxacinom u psov, ako je nechutenstvo a
zazivacie poruchy, pozorované pri podavani priblizne desatnasobku odporticanej davky po dobu
dvoch tyzdiiov. Pri podavani patnasobku odporucanej ddvky po dobu jedného mesiaca neboli u psov
pozorovang ziadne znamky neznasanlivosti.

V laboratérnych stadiach boli u maciek pozorované ocné neziaduce u€inky od davky 20 mg / kg.
Toxické ucinky na sietnici sposobené predavkovanim moézu u maciek viest’ k nevratnej slepote.

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

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

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Alu-PVVC/PE/PVDC blister alebo Alu-PVC/PVDC blister s 10 tabletami;
Skatul’ka s 1 blistrom (10 tabliet);

Skatul’ka s 2 blistrami (20 tabliet);

Skatul’ka s 3 blistrami (30 tabliet);

Skatul’ka s 5 blistrami (50 tabliet);

Skatul’ka s 6 blistrami (60 tabliet);

Skatul’ka s 10 blistrami (100 tabliet);

Skatul’ka s 15 blistrami (150 tabliet);

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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