REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zobuxa 150 mg, cbmprimate pentru cini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activi:
Enrofloxacini 150 mg

Excipienti:
Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.
Comprimate de culoare bej, rotunde, usor punctate, cu marcaj in linie pe ambele fete. Comprimatele
pot fi divizate in doud parti egale. ’

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul infectiilor bacteriene ale tractului digestiv, respirator si urogenital, al infectiilor plagilor
cutanate si al otitei externe.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la cini tineri sau in crestere (cdini cu varstd mai mici de 12 luni (rasd micd) sau de 18
luni (rasd mare)), deoarece produsul poate cauza modificari ale cartilajului epifizal la puii aflati in
crestere.

A nu se utiliza la cini cu tulburari convulsive, deoarece enrofloxacina poate cauza stimularea SNC.

A nu se utiliza la cini cu hipersensibilitate cunoscuti la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipientii produsului.

A nu se utiliza in caz de rezistenta la chinolone, pentru ci existd rezistenfd incrucisata aproape
completa la alte chinolone §i rezisten{d incrucisatd completi la alte fluorochinolone.

A nu se utiliza impreund cu tetracicline, fenicoli sau macrolide datorita potentialelor efecte
antagoniste.

A nu se utiliza in scop profilactic.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare



‘pentru utilizare la animale

ea produsulul trebuie respectate politicile antimicrobiene naponale si regionale.
> Fluorochmolonele trebuie sa fie rezervate pentru tratamentul condmllor clmlce care au raspuns slab
" sau care sunt agteptate s raspunda slab la alte clase de antimicrobiene.
Oricénd este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testirii susceptiblitatii.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor mentionate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
- rezistente -la - fluorochinolone si poate -scade -eficienfa tratamentului--cu -alte- chinolone -datorita -
potentialului de rezistenta incrucisata.
Produsul trebuie utilizat cu precautie la cdini cu afectiuni renale sau hepatice severe.
Piodermita de obicei este secundara unei boli concomitente. Se recomanda determinarea cauzei de
baz3 si tratarea animalului in conformitate cu aceasta.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la (fluoro)chinolone trebuie sa evite orice contact cu
produsul.

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului.

Spélati-va pe maini dupd manipularea produsului.

In caz de contact cu ochii clatiti imediat cu apa din abundenta.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Posibile modificdri la nivelul cartilajului articular la puii aflafi in crestere (vezi sectiunea 4.3
Contraindicatii). In cazuri rare s-au observat varsituri si inapetenti.

Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinti reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportirile izolate)

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

Gestatie:

Studiile efectuate pe animale de laborator (sobolan, chinchilla) nu au demonstrat nici un efect
teratogen, sau de toxicitate fetald ori maternald. Se va utiliza in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatid de medicul veterinar responsabil.

Lactatie:

Deoarece enrofloxacina se excretd in laptele matern, utilizarea nu se recomandi in timpul lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd a flunixinei trebuie ficuti sub atentd supraveghere veterinara, deoarece
interactiunile dintre aceste doud substante pot conduce la reactii adverse legate de eliminarea
intarziata.

Administrarea concomitenta a teofilinei necesitd monitorizare atenti deoarece nivelul seric al teofilinei
poate creste.



Utilizarea concomitent3 a substan;elor cu con’;mut de magnezm sau alumlmu (cum. ' t1 4
sucralfatul) pot reduce absorbtia enrofloxacinei. Aceste substante trebuie adnums‘t\'\ ,gé%n

dous ore. N 4})4 i

A nu se administra simultan cu tetracicline, fenicoli- sau macrolide datorita poteni;m[él@im% ‘
antagomste -
A nu se administra simultan cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene deoarece pot apare
convulsii.

4.9 Cantitifi de administrat si calea de administrare
Pentru uz oral.

Doza este de 5 mg enrofloxacind pe kilogram greutate corporala o data pe zi.
Acesta este echivalent cu 1 comprimat pe 30 kg greutate corporala.

Comprimatele pot fi administrate direct sau cu méncare.
De obicei tratamentul este administrat timp de 5-10 zile consecutive.
Doza recomandati nu trebuie depagita.

Tratamentul trebuie reevaluat dacid nu se observd nicio ameliorare. De obicei se recomanda
reevaluarea tratamentului daca in 3 zile nu se observa o ameliorare clinici.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Supradozarea poate cauza virsdturi §i simptome neurologice (tremurdturi musculare, pierderea
coordondrii §i convulsii) care pot necesita oprirea tratamentului.

In absenta unui antidot se vor aplica metode de eliminare a medicamentelor si tratament simptomatic.
Daci este necesar, se pot administrarea antiacizi cu confinut de aluminiu sau magneziu sau cirbune
activ pentru reducerea absorbtiei enrofloxacinei.

Conform literaturii de specialitate, semnele supradozarii cu enrofloxacind la cdini (ca inapetenta si
tulburarile gastrointestinale) au fost observate la doze de aproximativ 10 ori doza recomandatd, dupa
administrare de doud sdptimani. Nu au fost observate semne de intoleran{i la cdini care au primit de
5 ori doza recomandata timp de o luna.

A nu se depisi doza recomandati. In caz de supradozare pot apare varsaturi, diaree si modificari
SNC/de comportament care dispar la reluarea dozei corecte.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antibacteriene pentru uz sistemic, chinolone si chinoxaline,
fluorochinolone, enrofloxacina.
Codul veterinar ATC: QJ0IMA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Enrofloxacina este un antibiotic sintetic din grupa fluorochinolonelor care isi exerciti activitatea prin
inhibarea topoizomerazei Il, o enzima implicatd in mecanismul de replicare bacterian.



 , exercita activitatea bactericida in functie de concentratie, avand valori similare ale
ime inhibitorii si ale concentratiei minime bactericide. Poseda de asemenea activitate

In general enrofloxacina prezintd activitate bund impotriva majoritatii bacteriilor Gram-negative, in
special celor din tulpina Enterobacterzacea Escherichia coli, Klebsiella spp Proteus spp §i
Enterobacter spp. sunt in general sensibile:~ T e
Pseudomonas aeruginosa prezintd sensibilitate variabilé, st In caz de sensibilitate are de obicei o
valoare MIC mai mare decét celelalte organisme sensibile.

Staphylococcus aureus si Staphylococcus intermedius de obicei sunt sensibile.

Streptococii, enterococii, bacteriile anaerobe in general se pot considera rezistente.
i

Inducerea rezistentei fatd de chinolone se poate dezvolta prin mutatii la nivelul genei girazei
bacteriilor, si prin modificéri ale permeabilitatii celulare fad de chinolone.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Enrofloxacina este biodisponibilad in aproximativ 100 % dupa administrare orali. Nu este afectatd de
hrana. Enrofloxacina este metabolizati rapid pentru a forma un compus activ, ciprofloxacina.

Dupd o dozd de 5 mg/kg greutate corporala, la cdini se atinge un nivel plasmatic maxim de’
aproximativ 0,9 pg/ml.

Enrofloxacina este excretatd in primul rdnd pe cale renald. O mare parte a substantei originale si
metabolifii sdi sunt eliminati cu urina.

Enrofloxacina se distribuie extins in organism. Concentratiile tisulare sunt de multe ori mai ridicate
decét cele din ser. Enrofloxacina trece bariera hemato-encefalicd. Gradul de legare la proteine in ser
este de 14 % la caini. Timpul de injumatatire este intre 27 ore la céini.

Aproximativ 25 % din doza de enrofloxacini este excretatd in urind, si 75 % se elimind cu materiile
fecale. Aproximativ 60 % (cdini) din doza este excretatd sub formi de enrofloxacind nemodificata in
urind §i restul sub formd de metaboliti, ca intre altele ciprofloxacina. Clearance-ul total este
aproximativ 9 ml/minut/kg greutate corporali.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Lactozd monohidrat
Celulozi microcristalini
Povidona (K-30)
Croscarmeloza sodica
Silice coloidala anhidra
Stearat de magneziu
Aroma artificiala (vita)
6.2 Incompatibilitagi
Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.



Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate dupé'i prima deschidere a ambalaj
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Comprimatele divizate trebuie puse inapoi in blisterul deschis si utilizate in decurs de 2 zile.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Materialul ambalajului: blister din folie de aluminiu.

Volumul ambalajului:
Cutie de carton cu 10 si 100 comprimate. 10 comprimate per blister.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Novartis Animal Health d. o. 0.,
Verovskova 57,

1000 Ljubljana,

Slovenia

b

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI]

Data primei autorizari: 05.01.2016
Data ultimei reinnoiri:

%

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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Cutie de carton

INFORMATII CARE TREBUIE IN SCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR w.\’%l

Zobuxa 150 mg, comprimate pentru cdini
Enrofloxacind

li DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Un comprimat contine: 150 mg de enrofloxacina.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

!

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 10 comprimate
A s ejod Sharhif

g

| 5. SPECIITINTA

Ciini.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

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




UI. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

Comprimatele divizate trebuie puse inapoi in blisterul deschis si utilizate in decurs de 2 zile.

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

Eliminarea: citii prospectul produsului. |

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de refet veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea gi indemana copiilor.

us. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Novartis Animal Health d. 0. 0.,
Verovikova 57,

1000 Ljubljana,

Slovenia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: {numir}
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N4
?7/).”“"/1 W
. e .. S et O
Blister din folie de aluminiu ' \14 dApm ,/’
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[i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

' Zobuxa 150 mg, comprimate pentru caini

lz NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

RO RN N TN

[3.  DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

4. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

,j. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT
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- Zobuxa 100 mg, comprimate pentru ciini e WN\%

. Zobuxa 150 mg, comprimate pentru cdini -

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Novartis Animal Health d. o. o., Veroyﬁkova 57, 1000 Ljubljana, Slovenia

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Novartis Santé Animale S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zobuxa 100 mg, comprimate pentru ciini
Zobuxa 150 mg, comprimate pentru ciini
Enrofloxacini

3.  DECLARAREA (SUBSTANTED SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Un comprimat contine:

Substanta activi:
Pentru comprimatele de 100 mg:
Enrofloxacini 100 mg

Pentru comprimatele de 150 mg:
Enrofloxacini 150 mg

Excipienti:

Lactozid monohidrat

Celuloza microcristalini
Povidoni (K-30)

Croscarmelozi sodica

Bioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

Aroma artificiala (vitd)

Comprimate de culoare bej, rotunde, usor punctate, cu marcaj in linie pe ambele fete. Comprimatele
pot fi divizate In doud parti egale.
4.  INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor bacteriene ale tractului digestiv, respirator si urogenital, al infectiilor plagilor
cutanate si al otitei externe.



A nu se utilizd la cAini tineri sau In crestere (cini varstd mai mici de 12 luni (rasi mici) sau de 18 luni
(rasd mare)), deoarece produsul poate cauza modificiri ale cartilajului epifizal la puii aflati in crestere.
A nu se utiliza la cdini cu tulburiri convulsive, deoarece enrofloxacina poate cauza stimularea SNC.

A nu se utiliza la cdini cu hipersensibilitate cunoscuti la fluorochinolone sau la oricare dintre

~excipientii produsului. e o e Y

A nu se utiliza in caz de rezistenti la chinolone, pentru cd existd rezistentd incrucisatid aproape

completd la alte chinolone si rezistenti incrucisati completi la alte fluorochinolone.

A nu se utiliza impreund cu tetracicline, fenicoli sau macrolide datoritd potentialelor efecte

antagoniste,

A nu se utiliza In scop profilactic.

6. REACTII ADVERSE

Posibile modificari la nivelul cartilajului articular la puii aflati in cregtere (vezi sectiunea 5.
Contraindicatii). In cazuri rare s-au observat virsituri si inapetenta.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie: )
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportérile izolate)

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim

informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Ciini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE N |
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru uz oral.

Doza este de 5 mg enrofloxacini pe kilogram greutate corporald o dati pe zi.
Pentru comprimate de 100 mg: Acesta este echivalent cu 1 comprimat pe 20 kg greutate corporala.
Pentru comprimate de 150 mg: Acesta este echivalent cu 1 comprimat pe 30 kg greutate corporali.

Comprimatele pot fi administrate direct sau cu hrana.
De obicei tratamentul este administrat timp de 5-10 zile consgizcutive.

Doza recomandati nu trebuie depasita.

Tratamentul trebuie reevaluat daci nu se observi nicio  ameliorare. De obicei se recomandi
reevaluarea tratamentului daci in 3 zile nu se observa ameliorare clinica.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA



Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
Comprimatele divizate trebuie puse Inapoi in blisterul deschis si utilizate in decurs de 2 zile.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expiririi marcati pe cutie dupa ,, EXP”.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene nationale §i regionale.
Fluorochinolonele trebuie si fie rezervate pentru tratamentul conditiilor clinice care au rispuns slab
sau care sunt asteptate sa rispundi slab la alte clase de antimicrobiene.

Oricénd este posibil, fluorochinolonele trebuie folosite numai pe baza testarii sensibilitatii.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor mentionate in Prospect poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la fluorochinolone, §i poate scade eficienfa tratamentului cu alte chinolone datoriti
potentialului de rezistenta incrucisati.

Produsul trebuie utilizat cu precautie la cdini cu afectiuni renale sau hepatice severe.

Piodermul de obicei este secundar unei boli concomitente. Se recomandi determinarea cauzei de bazi
si tratarea animalului in conformitate cu aceasta.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone trebuie si evite orice contact cu
produsul.

in caz de ingestie accidentald, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului.

Spalai-va pe maini dupa manipularea produsului.

e e

In caz de contact cu ochii clatititi imediat cu apa din abundenta.

A

Gestatie:

Studiile efectuate pe animale de laborator (sobolan, cincila) nu au demonstrat nici un efect teratogen
sau de toxicitate fetald ori maternald. Se va utiliza in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati
de medicul veterinar competent.

Lactatie:

Deoarece enrofloxacina se excretd cu laptele matern, utilizarea nu se recomanda in timpul lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitenti a flunixinei trebuie ficuti sub atenti supraveghere veterinari, deoarece
interaciunile dintre aceste doui medicamente pot conduce la reactii adverse legate de eliminarea
intarziata.

Administrarea concomitenti a teofilinei necesitd monitorizare atenti deoarece nivelul seric al teofilinei
poate creste.




Utilizarea concp: ‘itenté a substantelor cu continut de magneziu sau aluminiu (cum ar fi antacidele sau
sucralfatul) po§/ duce absorbtia enrofloxacinei. Aceste medicamente trebuie administrate la interval
 dedougre 7 -

A nu se administra simultan cu tetracicline, fenicoli sau macrolide datoritid potentialelor efecte
antagoniste. o o

A nu se administra simultan cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene deoarece pot apare
convulsii.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):

Supradozarea poate cauza varsituri §i simptome neurologice (tremurdturi musculare, pierderea
coordondrii §i convulsii) care pot necesita oprirea tratamentului.

in absenta unui antidot se vor aplica metode de eliminare a medicamentelor si tratament simptomatic.
Daca este necesar, se pot administra antacizi cu continut de aluminiu sau magneziu sau cirbune activ
pentru reducerea absorbtiei enrofloxacinei. '

Conform literaturii se specialitate, semnele supradozarii cu enrofloxacini la caini (ca inapetenta si
tulburirile gastrointestinale) au fost observate la doze de aproximativ 10 ori doza recomandati, dupa
administrare de doud siptimani. Nu au fost observate semne de intolerantd la cdini care au primit de
5 ori doza recomandati timp de o luna.

A nu se depasi doza recomandati. in caz de supradozare pot apare virsituri, diaree si modificari
SNC/de comportament care dispar la reluarea dozei corecte.

13.  PRECAUTIU SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau

deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj disponibile:
Cutie de carton cu 10 si 100 comprimate. 10 comprimate per blister.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
definatorul autorizatiei de comercializare.





