CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zobuxa 50 mg tabletki dla kotéw i pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 50 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Bezowa, okragta, lekko nakrapiana tabletka z zaznaczonag linig podziatu po obu stronach.
Tabletka moze by¢ podzielona na dwie rowne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen bakteryjnych przewodu pokarmowego, uktadu oddechowego i moczowo-ptciowego,
skory, zainfekowanych ran i zapalenia ucha zewngtrznego.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u mtodych lub rosnacych psow (w wieku ponizej 12 miesiecy (mate rasy) lub ponizej 18
miesigcy (duze rasy)), poniewaz u rosnacych szczeniagt produkt moze wywota¢ zmiany w chrzastce
nasadowej.

Nie stosowa¢ u mtodych, rosngcych kotéw (w wieku ponizej 8 tygodni lub wazacych mniej niz 1 kg) z
uwagi na mozliwo$¢ rozwinigcia zmian w chrzastkach stawowych.

Nie stosowa¢ u kotow i psow, u ktorych wystepuja napady drgawkowe, poniewaz enrofloksacyna
moze powodowac¢ pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego.

Nie stosowac u Kotdw i psow ze stwierdzong nadwrazliwoscig na fluorochinolony lub ktoragkolwiek
substancj¢ pomocniczg produktu.

Nie stosowa¢ w przypadku opornosci na chinolony, z uwagi na wystgpowanie prawie catkowitej
opornosci krzyzowej na inne chinolony i petnej oporno$ci krzyzowej na inne fluorochinolony.

Nie stosowac¢ z tetracyklinami, fenikolami lub makrolidami w zwigzku z potencjalnym dziataniem
antagonistycznym.

Nie stosowa¢ w celach profilaktycznych.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas stosowania produktu nalezy uwzglgdnia¢ oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace stosowania
lekow przeciwbakteryjnych.

Fluorochinolony nalezy zachowa¢ do leczenia chordéb wywotanych przez drobnoustroje, ktore badz
stabo zareagowatly lub oczekuje si¢, ze stabo zareagujg na leczenie antybiotykami innych grup.
Zawsze, gdy jest to mozliwe, fluorochinolony nalezy stosowac¢ na podstawie wynikow badan
wrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego moze prowadzi¢ do wzrostu opornosci bakterii na fluorochinolony oraz zmniejszy¢
skuteczno$¢ leczenia innymi chinolonami ze wzglgdu na mozliwg oporno$¢ krzyzows.

U kotow 1 psOw z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby produkt nalezy stosowaé ze
szczegolng ostroznoscia.

Ropne zapalenie skory wystepuje najczesciej jako schorzenie wtdrne. Zaleca si¢ ustalenie pierwotne;j
przyczyny choroby i przeprowadzenie odpowiedniego leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ jakiegokolwiek kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym potkni¢ciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna.

Umy¢ rece po uzyciu produktu.

W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast przemywac¢ je duza ilo$cig wody.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ objawy nadwrazliwosci (skorne reakcje alergiczne,
anafilaksja). W takich przypadkach nalezy przerwaé podawanie produktu i zastosowac leczenie
objawowe.

Koty:
W rzadkich przypadkach po podaniu produktu moga pojawic si¢ tagodne objawy zotadkowo-jelitowe
(biegunka i wymioty).

Psy:

W bardzo rzadkich przypadkach mozna zaobserwowac wystapienie zmian w chrzastce stawowej u
rosngcych szczeniat (patrz punkt 4.3. ,,Przeciwwskazania”).

W rzadkich przypadkach obserwowane sa wymioty i brak faknienia.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane),
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mnigj niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:



Badania na zwierz¢tach laboratoryjnych (szczur, szynszyla) nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu czy szkodliwego dla samicy. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Enrofloksacyna przenika do mleka matki, z tego wzgledu nie zaleca sig¢ stosowania produktu w czasie
laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie fluniksyny powinno odbywac si¢ pod $cista kontrolg lekarza weterynarii,
poniewaz interakcje migdzy tymi dwoma produktami leczniczymi mogg prowadzi¢ do dziatan
niepozadanych zwigzanych ze zwolniong eliminacjg.

Jednoczesne stosowanie teofiliny powinno by¢ uwaznie monitorowane, poniewaz poziom teofiliny w
0soczu moze wzrastac.

Jednoczesne stosowanie substancji zawierajacych magnez i aluminium (takich jak leki zoboj¢tniajace
kwas lub sukralfat) moze zmniejszy¢ wchtanianie enrofloksacyny. Leki te nalezy podawac¢ w odstepie
dwdch godzin.

Nie stosowac¢ jednocze$nie z tetracyklinami, fenikolami lub makrolidami ze wzgledu na mozliwe
dziatania antagonistycznym.

Nie stosowac¢ jednoczesnie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, poniewaz moga wystapic
drgawki.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne
Dawka wynosi 5 mg enrofloksacyny na kg masy ciata, raz dziennie.
Odpowiada to 1 tabletce na 10 kg masy ciata.

Tabletki mogg by¢ podawane bezposrednio lub z pokarmem.
Leczenie trwa zazwyczaj przez 5-10 kolejnych dni.
Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Jesli nie zaobserwowano poprawy, zaleca si¢ ponowng oceng skutecznosci leczenia. Zazwyczaj zaleca
si¢ ponowng ocen¢ skutecznos$ci leczenia, jesli nie zaobserwuje si¢ poprawy stanu klinicznego w ciagu
3 dni.

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

Przedawkowanie moze spowodowaé wymioty oraz reakcje ze strony uktadu nerwowego (drzenie
mie$ni, utrata koordynacji i drgawki), mogace wymagac¢ przerwania leczenia.

Ze wzgledu na brak znanej odtrutki nalezy zastosowa¢ metody usuwania leku z organizmu i leczenie
objawowe.

Jesli zaistnieje taka konieczno$¢, w celu zmniejszenia wchtaniania enrofloksacyny mozna zastosowac
leki zoboj¢tniajace zawierajace aluminium lub magnez albo wegiel aktywny.

Wedlug danych literaturowych, takie objawy przedawkowania enrofloksacyny u psow, jak brak
apetytu i zaburzenia zotadkowo-jelitowe, obserwowano po podawaniu przez dwa tygodnie dawki 10-
krotnie przekraczajacej dawke zalecang. Nie zaobserwowano nietolerancji leku u psoéw, ktorym
podawano przez miesigc dawke 5-krotnie przekraczajaca dawke zalecana.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki. W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ wymioty, biegunka i
zmiany w funkcjonowaniu o§rodkowego uktadu nerwowego/zmiany w zachowaniu; objawy te ustapia
po wznowieniu prawidlowego dawkowania.



U kotdw, w przypadku przekroczenia zalecanej dawki moze wystgpi¢ toksyczne dziatanie na
siatkowke oka, wiaczajac slepote.

W badaniach laboratoryjnych przy podawaniu kotom dawki 20 mg/kg zaobserwowano dziatania
niepozadane zwigzane z funkcjonowaniem wzroku. U kotow toksyczne dziatanie produktu na
siatkowke oka wynikajace z przedawkowania, moze prowadzi¢ do nieodwracalnej $lepoty.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego, chinolony i
chinoksaliny przeciwbakteryjne, fluorochinolony, enrofloksacyna.
Kod ATCvet: QJ0OIMA90

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Enrofloksacyna jest syntetycznym antybiotykiem z grupy fluorochinolonéw, ktorego dziatanie polega
na hamowaniu aktywno$ci topoizomerazy 11, enzymu odgrywajacego rol¢ w namnazaniu si¢ bakterii.
Dziatanie bakteriobdjcze enrofloksacyny jest zalezne od stgzenia, a warto§ci minimalnego stezenia
hamujgcego i minimalnego st¢zenia bakteriobdjczego sa podobne. Dziala takze na bakterie w fazie
stacjonarnej przez zmiang przepuszczalno$ci zewnetrznej warstwy fosfolipidowej §ciany komorkowe;.
Enrofloksacyna jest skuteczna przeciwko wiekszos$ci bakterii Gram-ujemnych, szczegolnie tych z
rodziny Enterobakteriaceae. Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp. i Enterobacter spp. sg ha
096t wrazliwe.

Pseudomonas aeruginosa wykazuje zmienng wrazliwos¢ na enrofloksacyne, a gdy jest wrazliwa,
minimalne stezenie hamujace jest wyzsze niz w przypadku innych wrazliwych organizmow.
Staphylococcus aureus i Staphylococcus intermedius sa zazwyczaj wrazliwe.

Gronkowce, paciorkowce i bakterie beztlenowe mozna 0golnie uzna¢ za oporne.

Powstawanie oporno$ci na chinolony moze rozpocza¢ si¢ na skutek mutacji genu kodujacego gyraze
bakterii i na skutek zmian w przepuszczalnosci komorki dla chinolonow.

5.2 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Biodostgpnos¢ enrofloksacyny po podaniu doustnym wynosi okoto 100%. Spozycie pokarmu nie ma
na nig wplywu. Enrofloksacyna jest szybko metabolizowana do aktywnego metabolitu -
cyprofloksacyny.

Po podaniu dawki 5 mg/kg masy ciata, maksymalne stezenie substancji w osoczu obserwowano po 1
do 2 godzin, a wynosito ono okoto 0,9 ug/ml u pséw oraz okoto 1,6 pg/ml u kotow.

Enrofloksacyna jest wydalana przede wszystkim przez nerki. Najwieksza czgs¢ produktu w postaci
niezmienionej i jego metabolitdw znajdowana jest w moczu.

Enrofloksacyna jest rozprowadzana w caltym ciele. Stgzenia osiggane w tkankach sg czesto wyzsze niz
w surowicy. Enrofloksacyna przenika przez bariere krew-mozg. Stopien wigzania z biatkami osocza
wynosi 14% u psow i 8% u kotéw. Okres pottrwania wynosi od 2 do 7 godzin u pséw i od 4 do 7
godzin u kotow.

Okoto 25% dawki enrofloksacyny jest wydalane z moczem, a 75% z katem. Okoto 60% dawki (u
psow) i 15% (u kotow) jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej enrofloksacyny, a pozostata
cze$¢ jako jej metabolity, wiaczajac w to cyprofloksacyne. Catkowity klirens wynosi 9 ml/minute/kg
masy ciata.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon (K-30)

Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Sztuczny aromat (wotowy)

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 OKres waznoSci

Okres waznoS$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu blistra: 2 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Podzielone tabletki wtozy¢ ponownie do blistra i zuzy¢ w ciagu 2 dni.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Rodzaj opakowania: blister z folii aluminiowe;j.
Wielkos¢ opakowania: pudetko tekturowe zawierajace 10 lub 100 tabletek. 10 tabletek w blistrze.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2151/11



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25/10/2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY DOSTAWY |/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



