CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Floxabactin 15 mg tabletki dla kotéw i pséw

Floxabactin Vet. (DK)

Floxabactin Vet. 15 mg tablets for cats and dods (80, FI)

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Jedna tabletka zawiera:

Substancja czynna
Enrofloksacyna 15,0 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzip@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Lekko zotta, okngta, wypukta tabletka z nibwoscia podziatu.

Tabletke mozna podziek na dwie réwne cZci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Psy i koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docel@ygatunkow zwierzt

U kotow:
leczenie zakeen gérnych drég oddechowych

U psow:

- leczenie zaksen dolnych drég moczowych (powdanych lub niepowizanych z zapaleniem
gruczotu krokowego) i gornych drég moczowych wywuleh przezEscherichia coli lub
Proteus mirabilis.

- leczenie powierzchownych igdokich piodermii.



4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa u mtodych pséw lub w okresie wzrostu (pséw w wigkunizej 12 miesicy (mate rasy)
lub poniej 18 miesicy (dwe rasy), poniewa produkt mae spowodowé& zmiany chrastki
nasadowej u szczegbiw okresie wzrostu).

Nie stosowé u mtodych kotow w okresie wzrostu z powoduziveosci rozwoju uszkodae chrzstki
(koty w wieku poniej 3 miesgcy lub wazace poniej 1 kg).

Nie stosowa u kotébw Ilub pséw ze schorzeniami z napadami padadaozmi, poniewa
enrofloksacyna ma powodowa stymulacg OUN.

Nie stosowa u kotow lub pséw ze stwierdzgmadwraliwoscia na fluorochinolony lub na dowain
substang pomocnica.

Nie stosowa w przypadku oporriei na chinolony, poniewaistnieje prawie catkowita oporgd
krzyzowa na inne chinolony i catkowita opo&tdkrzyzowa na inne fluorochinolony.

Nie stosowéa z tetracyklinami, fenikolami lub makrolidami z podu potencjalnych efektow
antagonistycznych.

Zwierzeta w okresie gizy lub laktacji, patrz punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwiekg
Brak

4.5 Specjalne&rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwiergt

W przypadku przekroczenia zalecanej dawki, u kobdag wyshpi¢ dziatania retynotoksyczne, w
tym slepota.

Rozwane jest przeznaczenie fluorochinolonéw do leczetéadw Klinicznych, ktore odpowiedziatly
stabo lub w przypadku ktérych spodziewane jest kayge stabej odpowiedzi na inne klasy
antybiotykdéw. W miag mazliwosci fluorochinolony nalgy stosowa wytacznie w oparciu o badanie
wrazliwosci. W przypadku stosowania produktu rgleuwzgkdniaé obowizujace wytyczne
dotyczce stosowania antybiotykdéw. Stosowanie produktu peséb odbiegafy od instrukcji
podanych w ChPLW m@ zwkksz& wyskpowanie bakterii opornych na fluorochinolony i ieo
zmniejsza skuteczné¢ leczenia innymi chinolonami ze wzglu na potencjalnoporna¢ krzyzowa.

Produkt naley stosowé z zachowaniem osttnosci u kotow lub pséw z eikimi zaburzeniami
czynndaci nerek lub vatroby.

Piodermia jest przewaie choroly wtérrg do choroby zasadniczej. Zalecane jest ustalesiadracze]
przyczyny i odpowiednie leczenie zwiecma.

Specjalnesrodki ostroznosci dla oséb podajcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierztom
Osoby o znanej nadwiavosci na (fluoro)chinolony powinny unikakontaktu z produktem. Po
przypadkowym potkniciu nalery niezwlocznie zwrddi sie o pomoc lekarsk oraz przedstawi
lekarzowi ulotk informacyjrs.

Umy¢ rece po zakaczeniu pracy z produktem.

W przypadku kontaktu z oczami nayenatychmiast przengyje duza iloscia wody.

4.6 Dziatania niepa@adane (czstotliwos$¢ i stopien nasilenia)

- reakcje nadwrdiwosci
- zmiany w drodkowym ukladzie nerwowym

Koty:



W czasie leczenia mggvystypi¢ wymioty lub biegunka. Objawy te @gtuja samoistnie i zazwyczaj
nie wymagaj przerwania leczenia.

Psy:
Mozliwe zmiany chrzstki stawowej u szczegtiw okresie rozwoju (patrz 4.3 Przeciwwskazania).
W rzadkich przypadkach obserwowano wymioty i binienia.

4.7 Stosowanie w aizy, laktacji lub w okresie niesnosci

Stosowanie w czasieagy:

Badania na zwiertach laboratoryjnych (szczur, szynszyla) nie wykaziziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu, szkodliwego dla samicy. Bxs@wania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu kor&si/ryzyka wynikagcego ze stosowania produktu.

Stosowanie w czasie laktaciji:
Poniewa enrofloksacyna przenika do mleka samicy, stososvanizasie laktacji nie jest zalecane.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie fluniksyny powinno odiysia pod scista kontroh lekarza weterynarii,
poniewa interakcje mgdzy tymi lekami mog prowadz¢ do dziata niepazadanych zwizanych z
op&niong eliminacp.

Jednoczesne podawanie teofiliny wymagéste] kontroli, poniewa maze zwickszy¢ sie stzenie

teofiliny w surowicy.

Jednoczesne stosowanie substancji zawieyalh magnez lub glin (takich jak zyzkdéw

zobogtniajacych kwas lub sukralfat) mie zmniejszé& wchianianie enrofloksacyny. Leki te naye
podaw& w odstpie dwdch godzin.

Nie podawa réwnoczeénie z tetracyklinami, fenikolami lub makrolidamipowodu potencjalnych
efektéw antagonistycznych.

Nie podawa réwnoczénie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, meg/stpi¢ drgawki.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne

Psy:
5 mg enrofloksacyny/kg/dziew pojedynczej dawce dziennej, tzn. jedna tabletka3 kg dziennie
przez:

- 10 dni w zakaeniach dolnych dr6g moczowych

- 15 dni w zakaeniach gérnych dr6g moczowych i zakaiach dolnych drég moczowych

zwigzanych z zapaleniem gruczotu krokowego
- do 21 dni w powierzchownych piodermiach w zalgci od odpowiedzi klinicznej
- do 49 dni w gibokich piodermiach w zateosci od odpowiedzi klinicznej

Koty:
5 mg enrofloksacyny/kg masy ciata jeden raz dziepntez 5 do 10 kolejnych dni.

- 1 tabletka na 3 kg masy ciata jako pojedyncza dadzi@nna lub
- Y tabletki na 1,5 kg masy ciata jako pojedynczaldadzienna

Nalezy rozpatrzy sposéb leczenia w przypadku braku poprawy klinegzm potowie czasu trwania
leczenia.

Tabletki mana podawé bezpdrednio do jamy ustnej psa lub kota lub w razie zadty rownoczénie

Z pazywieniem.

Nie przekracz&zalecanej dawki leczniczej.



Po przetamaniu tabletkizy¢ pozostad potowe jako nasipna dawke. Potowe tabletki przechowywa
w oryginalnym blistrze.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je §li konieczne

Przedawkowanie nmie powodowa wymioty i objawy ze strony uktadu nerwowego Agitie mesni,
brak koordynacji ruchéw i drgawki), ktére mpgymaga przerwania leczenia.

Wobec braku znanej odtrutki nalezastosowametody eliminacji leku i leczenie objawowe.

W razie potrzeby mma zastosowapodanie zwjzkdéw zobogtniajagcych kwas zawieragych glin lub
magnez lub wgla aktywnego w celu zmniejszenia wchtaniania dakstcyny.

Zgodnie z literatuyr objawy przedawkowania enrofloksacyny u pséw, tajkike brak apetytu i
zaburzeniazotadkowo-jelitowe, obserwowano przy podawaniu przeadygodnie dawki wkszej o
10 razy nk zalecana dawka. Nie obserwowano nietolerancjiawpgrzy podawaniu przez migsi
dawki wigckszej o 5 razy nizalecana dawka.

W badaniach laboratoryjnych obserwowano oczne a@ziatiepaadane u kotow od 20 mg/kg.
Dziatania retynotoksyczne spowodowane przedawkoeemanmog prowadzé do nieodwracalnej
Slepoty u kota.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki fluorochomee
Kod ATCvet: QJ01MA90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Enrofloksacyna jest syntetycznym antybiotykiem faahinolowym oddziatujcym poprzez inhibigj
topoizomerazy I, enzymu zaangavanego w mechanizm replikacji bakteryjne;.

Enrofloksacyna dziata bakteriobdjczo w Zzaleéci od stzenia z podobnymi warfciami

minimalnego stzenia hamujcego i minimalnego stenia bakteriobdjczego. Dziata réwaie
przeciwko bakteriom w fazie stacjonarnej poprzeziamn przepuszczalrsai zewrgtrznej btony
fosfolipidowejsciany komorkowej.

Ogodlnie enrofloksacyna wykazuje dabaktywna¢ przeciwko wekszdaci bakterii gram-ujemnych
zwlaszcza z rodziny pateczek jelitowychscherichia coli, Enterobacter spp. Klebsiella spp., i
Proteus spp. 33 zazwyczaj wraliwe.

Pseudomonas aeruginosa jest zmiennie wrdiwa, a w przypadku wrdiwosci zazwyczaj ma veksze
MIC niz inne wraliwe organizmy.

Saphylococcus aureus i Saphylococcus intermedius zazwyczaj g wrazliwe.

Paciorkowce, enterokoki, bakterie beztlenowezmaozazwyczaj uwat za oporne.

Do powstania oporrigi wobec chinolonéw me@ dop¢ wskutek mutacji genu gyrazy komorki
bakteryjnej lub zmiany przepuszczadnostruktur komérkowych wobec chinolonéw.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Enrofloksacyna jest biodagtna w okoto 100% po podaniu doustnymzyRaienie nie ma wpltywu.
Enrofloksacyna jest szybko metabolizowana i twamjgzek aktywny, cyprofloksacyn



Po dawce 5 mg/kg masy ciata maksymalrgestie w osoczu wynosee okoto 1,5 pg/ml u pséw i
okoto 2,5 pg/ml u kotéwasosiggane po 0,5 — 2,0 godzin.

Enrofloksacyna jest wydalana gtownie przez nerkizdcz:$¢ leku macierzystego i jego metabolitow
jest odzyskiwana w moczu.

Enrofloksacyna ulega swobodnej dystrybucji w orgame. S¢zenia w tkankachasczsto wyzsze ni
stezenia w surowicy. Enrofloksacyna przenika barierew-mozg. Stopie wigzania przez biatka w
surowicy wynosi 14% u psow i 8% u kotéw. Okres pédinia wynosi midzy 3,0 a 6,8 godzin
odpowiednio dla pséw i kotow.

Okoto 25% dawki enrofloksacyny jest wydalane w mpez 75% z kalem. Okoto 60% (psy) lub 15%
(koty) dawki jest wydalane w postaci niezmienioaejofloksacyny w moczu, a pozostglev postaci
metabolitow, midzy innymi cyprofloksacyny. Klirens catkowity wyrnioskoto 9 ml/minu¢/kg masy
ciata.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon K25

Celuloza sproszkowana
Kroskarmeloza sodowa
Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres wanosci

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartkgsprzedsy: 3 lata
Okres wanaosci tabletek podzielonych: 24 godziny.

6.4. Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy weterynaryjny zapakowany do spazg brak specjalnyclirodkOw ostranosci
dotyczcych przechowywania.

Tabletki podzielone: przechowywa temperaturze porej 25°C.

Tabletki podzielone naky przechowywa w blistrze.

6.5 Rodzaji sklad opakowania bezpwedniego

Blister z Aluminium-PCW/PE/PCWD lub blister z Alumum-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 wielkdci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny liglgo odpady nalsy usura¢ w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

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

2025/10

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczenabrotu: 21/10/2010

Data przedtzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO



