CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO




1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Boflox flavour 80 mg tabletki dla psow (AT, CZ, DE, EE, EL, HU, IE, IT, LT, LV, PL, PT, RO, SI,
SK, UK)

Liviflox flavour 80 mg tablets for dogs (ES)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Marbofloksacyna 80 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

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

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen wywotanych przez szczepy drobnoustrojow wrazliwe na marbofloksacyne.

. zakazenia skory i tkanek migkkich (piodermia fatdu skérnego, liszajec, zapalenie mieszkow
wlosowych, czyraczno$¢, zapalenie tkanki tacznej)

. zakazenia uktadu moczowego zwiazane lub niezwigzane z zapaleniem gruczotu krokowego lub
najadrza

. zakazenia drég oddechowych.
4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ marbofloksacyny u psow w wieku ponizej 12 miesigcy, a u psoOw bardzo duzych ras o
dhuzszym 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 stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na fluorochinolony lub na dowolng substancje
pomocniczg produktu.

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

Produkt leczniczy nie nadaje si¢ do leczenia zakazen powodowanych przez bakterie §cisle
beztlenowe, drozdze lub grzyby.

Nie stosowac leku u kotéw. Do leczenia tego gatunku zwierzat dostepne sg tabletki 20 mg z linia
podziatu.




4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Niski odczyn pH moczu moze hamowa¢ dziatanie marbofloksacyny.

4.5 Specjalne $rodKki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stwierdzono, ze fluorochinolony powoduja uszkodzenia chrzastek stawowych u rosnacych psow i
dlatego nalezy zwraca¢ uwagg na dawkowanie, szczego6lnie stosujgc lek u mlodych zwierzat.

Znane sg rowniez neurologiczne dziatania niepozadane fluorochinolonow. Nalezy zachowaé
ostroznos$¢ stosujgc lek u pséw z rozpoznang padaczka.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia chorob, ktore stabo odpowiedziaty, lub
mozna si¢ spodziewac, ze stabo odpowiedzg na leczenie innymi klasami lekow przeciwbakteryjnych.
Jezeli tylko jest to mozliwe, leczenie fluorochinolonami powinno by¢ oparte na wynikach testow
wrazliwos$ci. Uzycie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze przyczyni¢ si¢ do
zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony oraz zmniejszenia skutecznosci
leczenia innymi chinolonami, ze wzgledu na mozliwg opornos¢ krzyzowa.

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

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

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W przypadku zalecanych dawek terapeutycznych nie powinny wystgpi¢ zadne dziatania niepozgdane
u psow. W szczeg6lnosci nie obserwowano zadnych zmian chorobowych stawoéw w przypadku
podawania zalecanych dawek. Niemniej rzadko moze wystapi¢ bdl stawow i (lub) objawy
neurologiczne (ataksja, agresywne zachowanie, drgawki, depresja).

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

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

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane 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 (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat).

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




4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Badania na ciezarnych szczurach i krélikach nie wykazalty zadnych dziatah niepozadanych w czasie
cigzy. Niemniej nie prowadzono zadnych specjalnych badan na ciezarnych psach.

Do stosowania u zwierzat ci¢zarnych i w laktacji jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Znane sg interakcje fluorochinolonéw z podawanymi doustnie kationami (glinu, wapnia, magnezu,
zelaza). W takich przypadkach biodostgpnos¢é moze by¢ zmniejszona.

Nie stosowaé w potaczeniu z tetracyklinami 1 antybiotykami makrolidowymi w zwigzku z mozliwym
dzialaniem antagonistycznym.

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

4.9 Dawkowanie i droga podawania
Podanie doustne.

Zalecana dawka wynosi 2 mg/kg/dobe (1 tabletka na 40 kg na dob¢) w podaniu raz na dobg. Dla
zapewnienia prawidtowego dawkowania (uniknigecia za niskich dawek), nalezy doktadnie okresli¢
mas¢ ciata zwierzecia. 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.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie moze spowodowac¢ uszkodzenie chrzastek stawowych i ostre objawy w postaci
zaburzen neurologicznych (np. $linienie sig, Izawienie oczu, dreszcze, mioklonie, napady

drgawkowe), ktore nalezy leczy¢ objawowo.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do leczenia og6lnoustrojowego,
fluorochinolony.
Kod ATCvet: QI0OIMA93




5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetyczna substancja bakteriobojcza nalezaca do grupy fluorochinolonow, a

jej dziatanie opiera si¢ na hamowaniu aktywnos$ci gyrazy DNA. Ma szerokie spektrum dziatania

obejmujace bakterie Gram-dodatnie i bakterie Gram-ujemne.

Jej skuteczno$¢ potwierdzono w szczeg6lnosci w leczeniu:

e zakazen skory i tkanek miekkich wywotanych przez Staphylococcus spp. (S. aureusi S.
intermedius), E. coli, Pasteurella multocida oraz Pseudomonas aeruginosa

e zakazen ukladu moczowego wywotanych przez Staphylococcus spp. (S. aureus i S. intermedius),
Streptococcus spp, Enterobacteriaceae (E. coli, Proteus spp., Klebsiella spp., Citrobacter freundii,
Enterobacter cloacae) oraz Pseudomonas aeruginosa

e zakazen drog oddechowych wywotanych przez Pasteurella multocida, Enterobacteriaceae (E.
coli, Klebsiella pneumoniae), Staphylococcus spp. (S. aureus, S. intermedius), Pseudomonas
aeruginosa, Bordetella bronchiseptica i Streptococcus spp.

Przypadki oporno$ci obserwowano u paciorkowcow.

Szczepy z zakazen skornych u kotow i z zakazen skornych i uktadu moczowego u pséw z minimalnym
stezeniem hamujacym (MIC) < 1 ug/ml sg wrazliwe na marbofloksacyne (CLSI, 2008), natomiast
szczepy z MIC > 4 ng/ml sg oporne na marbofloksacyne.

Opornos$¢ na fluorochinolony nastgpuje przez mutacj¢ chromosomowsg za pomocg trzech
mechanizmoéw: zmniejszenie przepuszczalnosci $cian bakterii, ekspresj¢ transporteréw btonowych lub
mutacj¢ enzyméw odpowiedzialnych za wigzania czgsteczkowe.

Marbofloksacyna nie wykazuje dziatania na bakterie beztlenowe, drozdze i grzyby.
5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym u pséw w zalecanej dawce 2 mg/kg m.c., marbofloksacyna jest tatwo
przyswajalna i w ciggu 2 godzin osigga maksymalne stezenie w osoczu wynoszace 1,5 pg/ml.

Jej biodostepnosc jest bliska 100%.

Stabo wiaze si¢ z biatkami osocza (ponizej 10%), podlega intensywnej dystrybucji 1 w wigkszosci
tkanek (watroba, nerki, skora, pluca, pgcherz moczowy, uktad pokarmowy) osigga wieksze stezenie
niz w osoczu. Marbofloksacyna ulega wolnemu wydalaniu (okres pottrwania w fazie eliminacji u
psow wynosi 14 godzin) gléwnie w postaci czynnej z moczem (2/3) i z katem (1/3).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza w proszku

Powidon

Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Wapnia behenian

Drozdze

Aromat migsa wolowego

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy




6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci tabletek podzielonych na potowy: 4 dni

6,4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywac blistry w oryginalnym opakowaniu.

Jesli tabletki zostaly podzielone, pozostate potowki nalezy przechowywaé w zaglebieniu blistra.
Wszelkie podzielone tabletki przechowywane ponad 4 dni nalezy usunaé.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister Alu/PA/AIU/PVC zawierajacy 6 tabletek.

Pudetka zawierajace 6 tabletek (1 blister), pudetka zawierajace 12 tabletek (2 blistry), 36 tabletek (6
blistrow), 72 tabletek (12 blistréw), 120 tabletek (20 blistréw), 240 tabletek (40 blistrow).

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Hiszpania

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}




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

Nie dotyczy




