B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJINA
Zobuxa 100 mg tabletki dla pséw
Zobuxa 150 mg tabletki dla pséw
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann Str. 4, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco France SAS, 26, Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zobuxa 100 mg tabletki dla pséw
Zobuxa 150 mg tabletki dla psow
Enrofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCIJI
Jedna tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Dla tabletek 100 mg: Enrofloksacyna 100 mg
Dla tabletek 150 mg: Enrofloksacyna 150 mg

Substancje pomocnicze:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon (K-30)

Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Sztuczny aromat (wotowy)

Bezowa, okragta, lekko nakrapiana tabletka z zaznaczong linig podziatu po obu stronach. Tabletka
moze by¢ podzielona na dwie réwne czesci.

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u mtodych lub rosnagcych pséw (w wieku ponizej 12 miesiecy (mate rasy) lub ponizej 18

miesigey (duze rasy)), poniewaz u rosngcych szczeniagt produkt moze wywotac¢ zmiany w chrzastce
nasadowej.



Nie stosowac u psow, u ktorych wystepujg napady drgawkowe, poniewaz enrofloksacyna moze
powodowac pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego.

Nie stosowac u psow ze stwierdzong nadwrazliwo$cia na fluorochinolony lub ktérakolwiek substancje
pomocniczg produktu.

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

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

Nie stosowa¢ w celach profilaktycznych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

W bardzo rzadkich przypadkach mozna zaobserwowaé wystgpienie zmian w chrzgstce stawowej u
rosngcych szczenigt (patrz punkt 5 ,,Przeciwwskazania”). W rzadkich przypadkach obserwowane sa
wymioty i brak taknienia.

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

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej 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).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Podanie doustne

Dawka wynosi 5 mg enrofloksacyny na kg masy ciala, raz dziennie.
Dla tabletek 100 mg: odpowiada to 1 tabletce na 20 kg masy ciata.
Dla tabletek 150 mg: odpowiada to 1 tabletce na 30 kg masy ciala.

Tabletki moga 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 zastosowanego leczenia. Zazwyczaj

zaleca si¢ ponowna oceng zastosowanego leczenia, jesli nie zaobserwuje si¢ poprawy stanu
klinicznego w ciaggu 3 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA



Brak

10. OKRESY KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Podzielone tabletki wlozy¢ ponownie do blistra i zuzy¢ w ciggu 2 dni.

Nie uzywac po uptywie terminu waznos$ci podanego na pudetku tekturowym po ,,Termin waznosci
(EXP)”.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

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 choréb wywotanych przez drobnoustroje, ktore badz
stabo zareagowaty lub oczekuje si¢, ze stabo zareaguja 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 ulotce informacyjnej moze prowadzi¢ do
wzrostu opornosci bakterii na fluorochinolony oraz zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi
chinolonami ze wzgledu na mozliwa oporno$¢ krzyzowa.

U pséw z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby produkt nalezy stosowacé ze
szczegblng ostroznoscia.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ jakiegokolwiek kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna.

Umy¢ rece po uzyciu produktu.

W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ je duzg iloscig wody.

Ciaza i laktacja:
Badania na zwierze¢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 si¢ stosowania produktu w czasie
laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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




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

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
kwasy lub sukralfat) moze zmniejsza¢ wchianianie enrofloksacyny. Leki te nalezy podawaé w
odstepie dwoch godzin.

Nie stosowac jednoczesnie z tetracyklinami, fenikolami lub makrolidami ze wzglgedu na mozliwe
dziatania antagonistyczne.

Nie stosowac jednoczes$nie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, poniewaz moga wystgpic
drgawki.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki):

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

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

Jesli zaistnieje taka konieczno$¢, w celu zmniejszenia wchianiania enrofloksacyny mozna zastosowac
leki zobojetniajace zawierajagce aluminium lub magnez albo wegiel aktywny.

Wedhug 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 zalecana. Nie zaobserwowano nietolerancji leku u psow, ktorym
podawano przez miesigc dawke 5-krotnie przekraczajaca dawke zalecang.

Nie przekraczaé 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 leczenia.

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

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. Niewykorzystany produkt leczniczy

weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostegpne wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 10 lub 100 tabletek. 10 tabletek w blistrze.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



