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ULOTKA INFORMACYJNA

BOFLOX FLAVOUR 20 mg
tabletki dla pséw i kotow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

LIVISTO Intl, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)

Hiszpania

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Boflox flavour 20 mg tabletki dla pséw i kotéw
Marbofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Marbofloksacyna 20 mg

Okragte, bezowe tabletki z brgzowymi plamkami, z linig podziatu w ksztalcie krzyza.
Tabletki mogg by¢ dzielone na dwie lub cztery czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wywotanych przez szczepy drobnoustrojéw wrazliwe na marbofloksacyne.

Psy:

+  zakazenia skory i tkanek miekkich (piodermia fatdu skoérnego, liszajec, zapalenie mieszkow
wlosowych, czyracznosé, zapalenie tkanki tgcznej)

. zakazenia uktadu moczowego zwigzane lub nie zwigzane z zapaleniem gruczotu krokowego lub
najadrza

»  zakazenia drog oddechowych.

Koty:

+  zakazenia skory i tkanek miekkich (rany, ropnie, ropowica)

*  zakazenia gornych drég oddechowych.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé marbofloksacyny u pséw w wieku ponizej 12 miesiecy, 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 pséw w wieku ponizej 18 miesiecy.

Nie stosowac u kotow w wieku ponizej 16 tygodni.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na fluorochinolony lub na dowolng substancje pomocniczg
produktu.

Nie stosowac w przypadku opornosci na chinolony, poniewaz istnieje (niemal) petna opornos$¢ krzyzowa
przeciwko chinolonom i innym fluorochinolonom.

Produkt leczniczy nie nadaje sie do leczenia zakazeh powodowanych przez bakterie scisle beztlenowe,
drozdze lub grzyby.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku zalecanych dawek terapeutycznych nie powinny wystgpi¢ zadne dziatania niepozadane u
psoéw i kotow. W szczegolnosci nie obserwowano zadnych zmian chorobowych stawéw w przypadku
podawania zalecanych dawek. Niemniej rzadko moze wystgpi¢ bdl stawéw i (lub) objawy neurologiczne
(ataksja, agresywne zachowanie, drgawki, depresja).

Obserwowano reakcje uczuleniowe (przemijajace reakcje skorne) zwigzane z mozliwym wydzielaniem
histaminy.

Czasami moga wystepowac tagodne dziatania niepozgdane takie jak wymioty, luzne stolce, wzmozone
pragnienie i przemijajgce pobudzenie. Objawy te ustepujg samoistnie po zakonczeniu leczenia i nie
wymagajg przerwania leczenia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia sie zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozgdane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat).

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat).

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat).

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat wtagczajgc pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawdw niewymienionych
w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Pies, kot
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Zalecana dawka wynosi 2 mg/kg m.c./dobe (1 tabletka na 10 kg m.c. na dobe) w podaniu raz na dobe.
Dla zapewnienia prawidtowego dawkowania (unikniecia za niskich dawek), nalezy dokfadnie okresli¢
mase ciata zwierzecia.

Tabletke 20 mg mozna tatwo i doktadnie podzieli¢ na cztery jednakowe ¢wiartki naciskajgc kciukiem na
goérna linie podziatu.

Okres leczenia:

Psy:
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.

Koty:
W przypadku zakazen skory i tkanek migkkich (rany, ropnie, ropowica), okres leczenia wynosi
od 3 do 5 dni.

W zakazeniach gérnych drég oddechowych, okres leczenia wynosi 5 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak

10. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostrozno$ci dotyczgcych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac blistry w oryginalnym opakowaniu.

Jesli tabletki zostaty podzielone, pozostate potowki i cwiartki nalezy przechowywac w zagtebieniu blistra.
Wszelkie podzielone potéwki i ¢wiartki przechowywane ponad 4 dni nalezy usung¢.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na

blistrze i pudetku po ,Termin waznosci”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzieh danego miesigca.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Niski odczyn pH moczu moze hamowaé dziatanie marbofloksacyny.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:
Stwierdzono, ze fluorochinolony powodujg uszkodzenia chrzgstek stawowych u rosngcych pséw
i dlatego nalezy zwraca¢ uwage na dawkowanie, szczegdlnie stosujgc lek u mtodych zwierzat.

Znane sg rowniez neurologiczne dziatania niepozgdane fluorochinolonéw. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢
stosujac lek u pséw i kotdéw z rozpoznang padaczka.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia chordb, ktére stabo odpowiedziaty, lub mozna
sie spodziewaé, ze stabo odpowiedzg na leczenie innymi klasami lekéw przeciwbakteryjnych. Jezeli
tylko jest to mozliwe, leczenie fluorochinolonami powinno byé oparte na wynikach testow wrazliwosci.
Uzycie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce informacyjnej moze przyczyni¢ sie do
zwiekszenia wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony oraz zmniejszenia skuteczno$ci
leczenia innymi chinolonami, ze wzgledu na mozliwg opornos¢ krzyzowa.

Podczas stosowania leku nalezy przestrzega¢ oficjalnych oraz lokalnych zalecen polityki
antybiotykowej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

CigzallLaktacja:
Badania na ciezarnych szczurach i krélikach nie wykazaty zadnych dziatan niepozadanych w czasie

cigzy. Niemniej nie prowadzono zadnych specjalnych badan na ciezarnych psach i kotach.
Stosowanie u ciezarnych i karmigcych zwierzgt powinno by¢ zgodne z oceng korzysci/ryzyka
przeprowadzong przez lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Znane sg interakcje fluorochinolonéw z podawanymi doustnie kationami (glinu, wapnia, magnezu,
zelaza). W takich przypadkach biodostepnos¢ moze by¢ zmniejszona.

Nie stosowaé w potgczeniu z tetracyklinami i antybiotykami makrolidowymi w zwigzku z mozliwym
dziataniem antagonistycznym.

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie moze spowodowaé uszkodzenie chrzgstek stawowych i ostre objawy w postaci
zaburzen neurologicznych (np. slinienie sie, tzawienie oczu, dreszcze, mioklonie, napady drgawkowe),
ktore nalezy leczy¢ objawowo.
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Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
05.09.2017

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania:

10, 20, 50, 100, 150, 200 tabletek.

Niektére wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
LIVISTO Sp. z 0.0., ul. Chwaszczynska 198a, 81-571 Gdynia
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