B. ULOTKA INFORMACYJNA

13



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Boflox flavour 80 mg tabletki dla psow

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Marbofloksacyna 80 mg

Podluzne bezowe tabletki z brazowymi plamkami z linig podziatu po obu stronach.
Tabletki mozna dzieli¢ na pot.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

¢ U

4, Wskazania lecznicze

Leczenie zakazen wywotanych przez szczepy drobnoustrojow wrazliwe na marbofloksacyne.

. zakazenia skory i tkanek migkkich (piodermia fatdu skornego, liszajec, zapalenie mieszkow
wlosowych, czyracznos¢, zapalenie tkanki tacznej)
. zakazenia uktadu moczowego (ZUM) zwigzane lub nie zwigzane z zapaleniem gruczotu

krokowego lub najadrza
. zakazenia drog oddechowych.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 12 miesigcy, a u pséw bardzo duzych ras o dtuzszym okresie
wzrostu takich jak dog niemiecki, owczarek francuski briard, bernenski pies pasterski, bouvier i
mastiff, nie stosowaé u psow w wieku ponizej 18 miesiecy.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na chinolony, poniewaz istnieje (niemal) pelna opornosé
krzyzowa przeciwko chinolonom i innym fluorochinolonom.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie nadaje si¢ do leczenia zakazen powodowanych przez bakterie
scisle beztlenowe, drozdze lub grzyby.

Nie stosowac leku u kotow. Do leczenia tego gatunku zwierzat dostepne sa tabletki 20 mg z linig
podziatu.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Niski odezyn pH moczu moze hamowa¢ dziatanie marbofloksacyny.
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Piodermia wystepuje najczesciej jako schorzenie wtérne wobec choroby podstawowej, z tego wzgledu
zaleca si¢ zdiagnozowanie podstawowej przyczyny schorzenia i zastosowanie odpowiedniego
leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stwierdzono, ze fluorochinolony powoduja uszkodzenia chrzgstek stawowych u rosnacych psow
i dlatego nalezy zwraca¢ uwage na dawkowanie, szczeg6lnie stosujac lek u mtodych zwierzat.

Fluorochinolony znane sa rowniez ze swoich potencjalnych neurologicznych dziatan niepozadanych.
Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac lek u pséw z rozpoznang padaczka.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia chorob, ktore stabo odpowiedziaty, lub
mozna si¢ spodziewac, ze stabo odpowiedza na leczenie innymi klasami lekéw przeciwbakteryjnych.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na badaniach wrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych o wrazliwosci
bakterii docelowych. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami
podanymi w ulotce informacyjnej moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia wystgpowania bakterii
opornych na fluorochinolony oraz zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi chinolonami, ze
wzgledu na mozliwg oporno$¢ krzyzowa.

Podczas stosowania leku nalezy przestrzegac oficjalnych oraz lokalnych zalecen polityki
antybiotykowej.

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

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Badania na cig¢zarnych szczurach i krélikach nie wykazaly zadnych dziatan niepozadanych w czasie
ciazy. Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u psow w
okresie cigzy 1 laktacji.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Fluorochinolony sg znane z interakcji z podawanymi doustnie kationami (glinu, wapnia, magnezu,
zelaza). W takich przypadkach biodostgpno$¢ moze by¢ zmniejszona.

Nie stosowa¢ w potaczeniu z tetracyklinami i antybiotykami makrolidowymi w zwiazku z mozliwym
dzialaniem antagonistycznym.

W przypadku podawania rownoczesnie z teofiling, jej okres pottrwania i stezenie w osoczu wzrasta.
Dlatego nalezy zmniejszy¢ dawke teofiliny.

Przedawkowanie

Przedawkowanie moze spowodowa¢ uszkodzenie chrzastek stawowych i ostre objawy w postaci
zaburzen neurologicznych (np. $linienie si¢, Izawienie oczu, dreszcze, mioklonie, napady drgawkowe),
ktore nalezy leczy¢ objawowo.

7. Zdarzenia niepozadane
Psy:

15



Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Bo61 stawow

Objawy neurologiczne (ataksja (brak koordynacji), agresywne zachowanie, drgawki, depresja)

Czesto$¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Reakcja alergiczna! (alergiczna reakcja skorna?)

Wymioty?, luzne stolce®, modyfikacja pragnienia®, Pobudzenie®?
1 Zwigzane z mozliwym wydzielaniem histaminy
2 Przemijajgce
$}.agodne; ustepujg samoistnie po zakonczeniu leczenia i nie wymagajg przerwania leczenia

W przypadku zalecanych dawek terapeutycznych nie powinny wystapi¢ zadne dziatania niepozadane u
pSOW.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

Zalecana dawka wynosi 2 mg/kg/dobe (1 tabletka na 40 kg na dob¢) w podaniu raz na dobg¢. Aby
zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia. Tabletki
mozna dzieli¢ wzdtuz linii podziatu w celu utatwienia doktadnego dawkowania.

Okres leczenia:

W przypadku zakazen skory i tkanek migkkich, okres leczenia wynosi co najmniej 5 dni. Zaleznie od

przebiegu choroby leczenie mozna przedtuzy¢ do 40 dni.

W przypadku zakazen uktadu moczowego, okres leczenia wynosi co najmniej 10 dni. Zaleznie od
przebiegu choroby leczenie mozna przedtuzy¢ do 28 dni.

W leczeniu zakazen drog oddechowych okres leczenia wynosi co najmniej 7 dni. Zaleznie od

przebiegu choroby leczenie mozna przedtuzy¢ do 21 dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
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Brak.
10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przechowywac blistry w oryginalnym opakowaniu.

Jesli tabletki zostaty podzielone, pozostate potowki nalezy przechowywac w zaglebieniu blistra.
Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
blistrze i pudetku po ,,EXp.”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci tabletek podzielonych na potowy: 4 dni

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2698/17

Wielko$¢ opakowania:

Tekturowe pudetko zawierajace 6 tabletek
Tekturowe pudetko zawierajace 12 tabletek
Tekturowe pudetko zawierajace 36 tabletek
Tekturowe pudetko zawierajace 72 tabletki
Tekturowe pudetko zawierajace 120 tabletek
Tekturowe pudetko zawierajace 240 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
W unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Tel: +34 934 706 270

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Polska

Tel: +48 58 572 24 38
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