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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TR

. eyl C
Boflox ﬂav%)ﬁr, 20 mg comprimate pentru céini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:

Marbofloxacind 20 mg

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, consultati sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Comprimate rotunde bej, cu linie de divizare in cruce, cu puncte maro.
Comprimatele pot fi divizate in jumatati sau sferturi.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Céini, pisici.

4.2 Indicatii de utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul infectiilor cauzate de tulpini de microorganisme sensibile la marbofloxacina. Consultafi

sectiunea 5.1.

La caini:

+ infectii ale pielii si tesuturilor moi (pioderma muco-cutanatd, impetigo, foliculitd, furunculoza,
celulitd)

+ infectii ale tractului urinar (ITU) asociate sau nu cu prostatitd sau epididimita

* infectii ale tractului respirator.

La pisici:
« infectii ale pielii si tesuturilor moi (rani, abcese, flegmoane)
+ infectii ale tractului respirator superior.

4.3 Contraindicatii

Marbofloxacina nu se utilizeaza la cainii cu varste sub 12 luni sau sub 18 luni in cazul raselor de
cdini deosebit de mari, precum Marele danez, Briard, Bernese, Bonvier si Mastiff, cu o perioadd de
crestere mai indelungata.

Nu utilizati la pisici cu varsta sub 16 sdptamani.

Nu utilizati in cazurile de hipersensibilitate la fluorochinolone sau la oricare dintre excipientii
produsului.

Nu utilizati in caz de rezistenta la chinolone deoarece existé o rezistentd incrucisaté (aproape)
completd la acest produs si la alte fluorochinolone.

Nu este indicat in cazul infectiilor cauzate de anaerobi stricti, levuri sau fungi.
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4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti / é’c
Un pH urinar scdzut ar putea avea un efect inhibitor asupra activitatii marbofloxacinei. Piodeﬂnﬁtﬁ
apare In special ca afectiune secundari unei boli de fond, de aceea este preferabil diagnosticqli'éi

tratamentul adecvat al animalului. Vil

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea la animale

S-a dovedit ca fluorochinolonele induc eroziunea cartilajului articular la cainii tineri si trebuie avut
grija ca acestea sa fie dozate cu precizie mai ales in cazul animalelor tinere.

Fluorochinolonele sunt de asemenea cunoscute pentru efectele lor secundare neurologice posibile. Se
recomanda utilizarea cu prudenta la cdinii si pisicile diagnosticate cu epilepsie.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns slab sau la
care se asteaptd un raspuns slab la alte clase de substante antimicrobiene.

Utilizarea produsului trebuie sa se facd pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animal. Cand nu este posibil, tratamentul trebuie s se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului altfel decat conform instructiunilor specificate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte chinolone

datorita posibilitatii rezistentei incrucisate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cind se utilizeaza acest
produs.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu acest
produs medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat asistentd medicala si arétati-i medicului prospectul
produsului sau eticheta. Spilati-va pe maini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La doza terapeutica recomandati, nu sunt de asteptat efecte secundare grave la cini si pisici. In
particular, in cadrul studiilor clinice, la doza recomandati nu au fost semnalate leziuni ale
articulatiilor. Totusi, in situatii rare pot s apara dureri articulare si/sau simptome neurologice (ataxie,
agresivitate, convulsii, depresie).

Ocazional pot si apari efecte secundare ugoare precum voma, scaunele moi, modificarea senzatiei de
sete sau hiperactivitate tranzitorie. Aceste semne dispar spontan dupa tratament si nu necesit oprirea
tratamentului.

Frecventa reactiilor adverse se defineste prin utilizarea urmitoarei conventii:

-foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse )
-frecvente ( mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

-mai putin frecvente ( mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale tratate)
-rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale tratate)

-foarte rare (' mai putin de 1 animal din 10.000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile pe femele gestante sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte secundare asupra gestatiei.
Totusi, nu s-au efectuat studii specifice pe citele si pisici gestante.
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Uﬂhzarea Ia (;mmalele gestante si care alipteazi trebuie sa fie in concordanti cu evaluarea

Y 4 8 Intcr tiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Se cuﬁoa%fe aptul ci ﬂuorochmolonele interactioneazi cu cationii administrati pe cale orald
(alummlu calciu, magneziu, fier). in asemenea cazuri, biodisponibilitatea se poate reduce.

Nu utilizati in combinatie cu tetracicline si macrolide, deoarece exista posibilitatea unui efect
antagonic.

Cand se administreazd impreuni cu teofilina, timpul de injumatatire si astfel concentratia plasmatica a
teofilinei cresc. De aceea, doza de teofilina trebuie redusa.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Pentru administrare orala.

Doza recomandati este de 2 mg/kg greutate corporala/zi (1 comprimat per 10 kg greutate corporala pe
zi) Intr-o singurd administrare zilnica. Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie
determinata cdt mai exact posibil pentru a evita subdozarea.

Comprimatul de 20 mg poate fi divizat exact si usor in patru sferturi egale prin presarea cu policele pe
varful dinspre linia de divizare.

Durata tratamentului:

Ciini: R
In cazul infectiilor pielii si ale tesuturilor moi, durata tratamentului este de cel putin 5 zile. In
functie de evolutia bolii, durata poate fi extinsa pana la 40 zile.

In cazul infectiilor tractului urinar, durata tratamentului este de cel putin 10 zile. In functie de
evolutia bolii, durata poate fi extinsa pana la 28 zile.

In cazul infectiilor respiratorii, durata tratamentului este de cel putin 7 zile. in functie de
evolutia bolii, durata poate fi extinsa pand la 21 zile.

Pisici:
fn cazul infectiilor pielii si ale tesuturilor moi (rini, abcese, flegmoane), durata tratamentului

este Intre 3 si 5 zile.

In cazul infectiilor respiratorii superioare, durata tratamentului este de 5 zile.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Supradozarea poate afecta cartilajul articular si poate produce semne acute sub forma tulburarilor
neurologice (de ex. salivare, licrimarea ochilor, tremuraturi, mioclonie, crize de epilepsie), care
trebuie tratate simptomatic.
4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

s. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene de uz sistemic, fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJ01MA93,
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5.1 Proprietiti farmacodinamice

Marbofloxacina este o substanta antimicrobiana sintetica, bactericida, care apartine grupului | = -

fluorochinolonelor, ce actioneazi prin inhibarea ADN girazei si a topoizomerazei IV. Este eﬁ(::‘a;'?‘céﬂ

impotriva unei game largi de bacterii Gram pozitive si Gram negative. Eficacitatea a fost stabilita in

special in urmatoarele cazuri:

e Infectii ale pielii si tesuturilor moi, cauzate de Staphylococcus spp. (S. aureus i S. intermedius), E.
coli, Pasteurella multocida si Pseudomonas aeruginosa

* Infectii ale tractului urinar, cauzate de Staphylococcus spp. (S. aureus si S. intermedius),
Streptococcus spp, Enterobacteriaceae (E. coli, Proteus spp., Klebsiella spp., Citrobacter freundii,
Enterobacter cloacae) si Pseudomonas aeruginosa

* Infectii ale tractului respirator, cauzate de Pasteurella multocida, Enterobacteriaceae (E. coli,
Klebsiella pneumoniae), Staphylococcus spp. (S. aureus, S. intermedius), Pseudomonas
aeruginosa, Bordetella bronchiseptica si Streptococcus spp.

i

La Streptococcus s-au observat cazuri de rezistent.

Tulpinile din infectiile dermale la pisici si din infectiile dermale si ale tractului urinar la cdini, cu CMI
< lug/ml sunt sensibile la marbofloxacind(CLSI, 2008), iar tulpinile cu CMI > 4 pg/ml sunt rezistente
la marbofloxacina.

Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutatie cromozomiala cu urmatoarele mecanisme: sciderea
permeabilitatii peretelui celular bacterian, exprimarea genelor care codifica pompa de eflux sau mutatii
in genele care codifica enzimele responsabile pentru legarea moleculelor. Rezistenta mediata de
plasmida la fluorochinolone conferd doar o sensibilitate scizuta a bacteriilor, cu toate acestea, poate
facilita dezvoltarea mutatiilor in genele enzimelor tinti si poate fi transferata orizontal. in functie de
mecanismul de rezistenta subiacent, poate aparea rezistenta incrucisat la alte (fluoro)chinolone si
rezistenta concomitent la alte clase antimicrobiene.

Marbofloxacina nu este activd impotriva anaerobilor, levurilor sau fungilor.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Dupé administrarea orala la cdini si pisici in doza recomandati de 2 mg/kg, marbofloxacina este
absorbitd imediat si atinge concentratia plasmaticd maximi de 1,5 pg/ml in decurs de 2 ore.

Biodisponibilitatea sa este de aproape 100%.

Aceasta este legatd slab de proteinele plasmatice (mai putin de 10%), distribuita in mod extins si in
cele mai multe tesuturi (ficat, rinichi, piele, pulmoni, vezica urinar, tractul digestiv) atinge
concentratii mai mari decét in plasma. Marbofloxacina este eliminata lent (timpul de injumatatire
pentru eliminare este de 14 ore la cini si 10 ore la pisici), predominant in forma activ, prin urina
(2/3) si fecale (1/3).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Lactozd monohidrat

Celuloza, pulbere

Povidona

Crospovidona

Dioxid de siliciu, coloidal anhidru
Behenat de calciu

Drojdie

Aroma de carne de vita

6.2 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.
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Petioagla de valabilitate
44Perioada 3§Wabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru comercializare:

Pé'\riqad@délvﬂalabilitate a jumatitilor si sferturilor de comprimat: 4 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd depozitarea in conditii speciale de temperatura.

Pastrati blisterele in ambalajul original.

In cazul in care comprimatele sunt divizate, jumatitile si sferturile care riman trebuie pastrate in
buzunarul blisterului.

Orice jumatati si sferturi de comprimat care nu sunt administrate in decurs de 4 zile trebuie eliminate.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Blistere din Alu/PA-Alu-PVC, fiecare cu cate 10 comprimate.

Dimensiunea ambalajului:
Cutii cu 10 comprimate
Cutii cu 20 comprimate
Cutii cu 50 comprimate
Cutii cu 100 comprimate
Cutii cu 150 comprimate
Cutii cu 200 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor rezultate din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseurile rezultate dintr-un astfel de produs medicinal

veterinar trebuie eliminate in conformitate cu prevederile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autdnoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizdri: 27.01.2017
Data ultimei reinnoiri:

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{ etichetd cutie carton}

i 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Boflox flavour, 20 mg comprimate pentru ciini si pisici
Marbofloxacina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Substanta activi:
Marbofloxacina 20 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
20 comprimate
50 comprimate
100 comprimate
150 comprimate
200 comprimate

| 5. SPECIH TINTA

Ciine, pisica

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Uz oral
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA(E), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

Perioada de valabilitate a jumatatilor si sferturilor de comprimat: 4 zile
EXP {luna/anul}
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'L #% CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |
a E ;;

Pastrafi ?}fé{n‘*balajul original. ’

In cdzulin care comprimatele sunt divizate, jumatitile si sferturile care riman trebuie pastrate in
buzunarul blisterului. o

Orice jumatiti si sferturi de comprimat care nu sunt administrate in decurs de 4 zile trebuie eliminate.

12. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de refetd veterinara.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI LA INDEMANA COPIILOR” J

A nu se lasa la vederea si la indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania

Distribuitor:

SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii Nr. 13, Bistrita, Bistrita-Naséud
420155-Roménia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL LOTULUI DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lotul {numérul}
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INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII “,

{Blister}

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Boflox flavour, 20 mg comprimate pentru céini si pisici
(specii tintd sub formd de pictogramd)
Marbofloxacini

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {luna/anul}

| 4. NUMARUL SERIEI B

Lotul {numarul}

| 5. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” B

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT:
Boflox flavour, 20 mg comprimate pentru cdini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autdnoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania

Producitorul responsabil de eliberarea lotului:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Boflox flavour, 20 mg comprimate pentru cdini si pisici
Marbofloxacina

3.  DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:

Marbofloxacina 20 mg

Comprimate rotunde bej, cu linie de divizare in cruce, cu puncte maro.
Comprimatele pot fi divizate in jumatati sau sferturi.

4. INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul infectiilor cauzate de tulpini de microorganisme sensibile la marbofloxacina.
La céini:

. infectii ale pielii si tesuturilor moi (pioderma muco-cutanatd, impetigo, foliculitd, furunculoza,
celulitd)

. infectii ale tractului urinar (ITU) asociate sau nu cu prostatitd sau epididimita

. infectii ale tractului respirator.

La pisici:

. infectii ale pielii si tesuturilor moi (réni, abcese, flegmoane);

. infectii ale tractului respirator superior.

5. CONTRAINDICATII

Marbofloxacina nu se utilizeaza la céinii cu varste sub 12 luni sau sub 18 luni in cazul raselor de cdini
deosebit de mari, precum Merele danez, Briard, Bernese Bonvier i Mastiff, cu o perioada de crestere
mai indelungat3.

Nu utilizati la pisici cu varsta sub 16 sdptimani.

Nu utilizati in cazurile de hipersensibilitate la fluorochinolone sau la oricare dintre excipientii
produsului.
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Nu utilizati in caz de rezistenta la chinolone deoarece existi o rezistenta incrucisata (aproape? ;
completd la acest produs si la alte fluorochinolone. :

Nu este indicat in cazul infectiilor cauzate de anaerobi stricti, levuri sau fungi.

6. REACTII ADVERSE

La doza terapeutica recomandat3, nu sunt de asteptat efecte secundare grave la caini si pisici. In
particular, in cadrul studiilor clinice, la doza recomandati nu au fost semnalate leziuni ale
articulatiilor. Totusi, in situatii rare pot apare dureri articulare si/sau simptome neurologice (ataxie,
agresivitate, convulsii, depresie).

Ocazional pot sa apari efecte secundare ugoare cum sunt voma, scaunele moi, modificarea senzatiei de
sete sau hiperactivitate tranzitorie. Aceste semne dispar spontan dupa tratament si nu necesiti oprirea
tratamentului.

Frecventa reactiilor adverse se defineste prin utilizarea urmitoarei conventii:

-foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse )
-frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

-mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale tratate)
-rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale tratate)

-foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse n acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7.  SPECIH TINTA
Céine, pisica.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE
Pentru administrare orala.

Doza recomandatd este de 2 mg/kg greutate corporala/zi (1 comprimat per 10 kg greutate corporala/zi)
intr-o singurd administrare zilnica. Pentru a asigura o dozare corecti, greutatea corporala trebuie
determinata cdt mai exact posibil pentru a evita subdozarea.

Comprimatul de 20 mg poate fi divizat exact si usor in patru sferturi egale prin presarea cu policele pe
vérful dinspre linia de divizare.

Durata tratamentului:

Caini:

In cazul infectiilor pielii si ale tesuturilor moi, durata tratamentului este de cel putin 5 zile. in functie
de evolutia bolii, durata poate fi extinsd pani la 40 zile.

In cazul infectiilor tractului urinar, durata tratamentului este de cel putin 10 zile. In functie de evolutia
bolii, durata poate fi extinsa pana la 28 zile.

In cazul infectiilor respiratorii, durata tratamentului este de cel putin 7 zile. In functie de evolutia bolii,
durata poate fi extinsd pani la 21 zile.
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isici: :
4 cazul m?ec;?}or pielii si ale tesuturilor moi (rani, abcese, flegmoane), durata tratamentului este intre

$l S zile.
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In ca,zul(rﬁfézftulor respiratorii superioare, durata tratamentului este de 5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd depozitarea in conditii speciale de temperatura.
Pastrati blisterele in ambalajul original.

In cazul in care comprimatele sunt divizate, jumatitile si sferturile care riman trebuie pastrate n
buzunarul blisterului.

Orice jumatati si sferturi de comprimat care raméan dupa 4 zile trebuie aruncate.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare care este specificatd pe blister sau
carton dupd “EXP”.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Un pH urinar scizut ar putea avea un efect inhibitor asupra activitétii marbofloxacinei. Piodermita
apare in special ca afectiune secundard unei boli de fond, de aceea este preferabil diagnosticul si
tratamentul adecvat al animalului.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale:
S-a dovedit ca fluorochinolonele induc eroziunea cartilajului articular la cdinii tineri i trebuie avut
grija ca ele sa fie dozate cu precizie mai ales in cazul animalelor tinere.

Fluorochinolonele sunt de asemenea cunoscute pentru efectele lor secundare neurologice posibile. Se
recomandi utilizarea cu prudentd la céinii si pisicile diagnosticate cu epilepsie.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns slab sau la
care se asteaptd un raspuns slab la alte clase de substante antimicrobiene.

Utilizarea produsului trebuie si se facd pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animal. Cand nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului altfel decat conform instructiunilor specificate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la ﬂuorochinolone si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte chinolone

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale §i locale atunci cand se utilizeaza acest
produs.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veteﬂmﬂa '
animale: 27 A :
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone trebuie si evite contactul cui)ak;e t
produs medicinal veterinar.
In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat asistentd medicala si artati-i medicului prospectul
produsului sau eticheta. Spilati-va pe méini dupi utilizare.

Gestatie/Lactatie:

Studiile pe femele gestante sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte secundare asupra gestatiei.
Totusi, nu s-au efectuat studii specifice pe citele si pisici gestante.

Utilizarea la animalele gestante si care aldpteaza trebuie sa fie in concordanta cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Se cunoaste faptul ca fluorochinolonele interactioneaza cu cationii administrati pe cale bucala
(aluminiu, calciu, magneziu, fier). In asemenea cazuri, biodisponibilitatea se poate reduce.

Nu utilizati in combinatie cu tetracicline si macrolide, deoarece existd posibilitatea unui efect
antagonic.

Cand se administreaza impreuna cu teofilina, timpul de injumatitire si astfel concentratia plasmatica a
teofilinei cresc. De aceea, doza de teofilina trebuie redusa.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

Supradozarea poate afecta cartilajul articular si poate produce semne acute sub forma tulburarilor
neurologice (de ex. salivare, lacrimarea ochilor, tremuraturi, mioclonie, crize de epilepsie), care
trebuie tratate simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATH

Dimensiunea ambalajului:

Cutii cu 10 comprimate

Cutii cu 20 comprimate

Cutii cu 50 comprimate

Cutii cu 100 comprimate

Cutii cu 150 comprimate

Cutii cu 200 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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. entru o%loe mformatu referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
eprezentamui local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

oy

SC Bistri- Vet SRL
Str. Libertatii Nr. 13, Bistrita, Bistrita-Nasdud
420155-Romania
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