AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA

SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Np. . 220023 . 10.03. 2022

------------------------

Avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind
organizarea act1v1tatu sanitar - veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata
cu mod1f1car1 st completan prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile
ultenoare ’

in conform1tate cu prevedenle Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului
European si al Consmulm din-11 decembrie 2018 privind produsele medicinale
veterinare si de abrogare a D1rect1ve1 2001/82/CE,

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar, in baza sollc1tarn RO R 6172..... din ...28:03.2021 si a Raportului
de evaluare nr. iia.al... diniae s s . , emite autorizatia de
comercializare a produsulu1 med1c1nal vetermar in Romania:

Denumirea produsului medicinal vetermar
(denumirea comerciala, forma farmaceutlca §1 concentratJa)

BOFLOX FLAVOUR 80 mg, compnmate 7,

Compozitie: L -
(date calitative/cantitative pentru substan;a(substantele) activa(active), date
calitative pentru excipient(excipienti)) - :

a) Substanta(substantele) activa(active): marbofloxacma 80 mg/comprimat
b) Excipient(excipienti): lactoza monoh1drat celuloza’pulbere pov1dona crospovidona,
dioxid de siliciu coloidal anhidru, behenat de calc1u drO]dle aroma de carne de vita

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
(nume/adresa)
LIVISTO Int’l, S.L.
Av. Universitat Autonoma, 29, 08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona) Spama

Producator(i) responsabil(i) pentru eliberarea seriei de produs f1mt
(nume/adresa) -
ANIMEDICA GmbH

Im Sudfeld 9, 48308 Senden-Bosensell - Germania

Codul veterinar ATC: QJOTMA93
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Mod oe euberare

Ambala_} /4
(natura t1p, marime)
Blistere din Alu/PA-Alu-PVC, fiecare cu cate 6 comprimate.
Cutii cu 6 comprimate, 12 comprimate, 36 comprimate, 72 comprimate, 120 comprimate
sau 240 comprimate. .

Perioada de valabllitate

Perioada de: valablhtate a produsulu1 medicinal veterinar, astfel cum este ambalat
pentru vanzare: 5 ani :

Perioada de valabilitate a produsulm medicinal veterinar dupa prima deschidere a
ambalajului primar:.4 zile pentru jumatatile de comprimat

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut/alte lichide:

Perioada de valab1l1tate dupa mcorporare in hrana sau furaj: -

Precautii speciale pentru'depozltare

Acest produs medicinal “veterinar nu necesita depozitarea in conditii speciale de
temperatura. Pastrati blisterele in ambalajul; original. In cazul in care comprimatele
sunt divizate, Jumatatlle ramase trebu1e reintroduse in buzunarul blisterului. Orice
jumatati de comprimat divizat~care sraman neadministrate timp de 4 zile trebuie
eliminate. Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii care este
specificata pe blister sau carton dupa ”EXP”v Data exp1rarn se refera la ultima zi a lunii
respective. %,

Tipul procedurii de autorizare: DCP

Din prezenta autorizatie de comercializare fac parte: integranté urmatoarele:

a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI, conform anexei nr. 1 la autorizatia
de comercializare;
b) OBLIGATII SAU CONDITII SPECIFICE CARE_ TREBUIE - INDEPLINITE DE CATRE
DETINZ\TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE CU ~PRIVIRE LA CALITATE,
SIGURANTA S| EFICACITATE, conform anexei nr. 2la autorizatia de comercializare;
c) ETICHETA (ETICHETELE), conform anexei nr. 3 la autorizatia de comercializare;
d) PROSPECTUL, conform anexei nr. 4 la autorizatia de comerc1ahzare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si din anexele la aceasta
sau a datelor din documentatia tehnica pentru autorizare trebuie’sa fie adusa la
cunostinta Institutului pentru Controlul Produselor Biologice 51 Med1camentelor de Uz
Veterinar, in conformitate cu legislatia Tn vigoare. : : %

Alte mentiuni: -

DIRECTOR

Data emiterii: 10.03.2022

Data expirarii: pe durata nedeterm
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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Thapasy “DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Boflox flavour, 80 mg comprimate pentru céini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Marbofloxacind 80 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Comprimate alungite bej, cu puncte maro pe ambele fete.
Comprimatele pot fi divizate in doud jumatati.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Céini

4.2  Indicatii de utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Tratamentul infectiilor cauzate de tulpini de microorganisme sensibile la marbofloxacina. Consultati
sectiunea 5.1.

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

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

. infectii ale tractului respirator. )

43 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 perioada de crestere
mai Indelungata.

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

produsului.
Nu utilizati in caz de rezistent3 la chinolone deoarece existé o rezistenta incrucisata (aproape)

completi la acest produs si la alte fluorochinolone.
Nu este indicat in cazul infectiilor cauzate de anaerobi stricti, levuri sau fungi.

Nu utilizati la pisici. Pentru tratamentul acestei specii, este disponibil un comprimat divizibil de 20
mg.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

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

Page 1 of 12



Ly

”~'\)‘J:’v‘-‘~UR 8ir

G
Qq\('

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii speciale pentru utilizarea la animale
S-a dovedit ca fluorochinolonele induc eroziunea cartilajului articular la cinii tineri si trebuie avut
griji 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 prudent la cdinii diagnosticati cu epilepsie.

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

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

Utilizarea produsului altfel decdt 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 si locale atunci cand se utilizeaza acest
produs.

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

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

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat asistenta medicala si aratati-i medicului prospectul
produsului sau eticheta. Spélati-va pe méini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

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

S-au observat reactii alergice (reactii cutanate temporare) datorita posibilitatii eliberarii de histamina.

Ocazional pot sd apara efecte secundare usoare precum voma, scaunele moi, modificarea senzatiei de
sete sau hiperactivitate tranzitorie. Aceste semne dispar spontan dupd tratament si nu necesita
intreruperea tratamentului.

Frecventa reactiilor adverse se defineste prin utilizarea urmatoarei conventii:

-foarte frecvente ( mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta 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 iepurinu au evidentiat efecte secundare asupra gestanel
Totusi, nu s-au efectuat studii spec1ﬁce pe catele gestante.

Utilizarea la animalele gestante si care aldpteaza trebuie sa fie in concordanti cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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Cénd se administreaza impreuni cu teofilina, timpul de injumitatire si astfel concentratia plasmaticd a
teofilinei cresc. De aceea, doza de teofilina trebuie redusa.

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

Doza recomandati este de 2 mg/kg greutate corporala/zi (1 comprimat per 40 kg greutate corporala, pe
zi) Intr-o singura administrare zilnica. Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie
determinati cat mai exact posibil pentru a evita subdozarea. Comprimatele pot fi divizate de-a lungul
liniilor de divizare pentru a facilita dozarea exacta.

Durata tratamentului: 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 pana la 21 zile.

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

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

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene de uz sistemic, fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJO1MAU93.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Marbofloxacina este o substantd antimicrobian sinteticd, bactericid, care apartine grupului

fluorochinolonelor, ce actioneaza prin inhibarea ADN girazei si a topoizomerazei IV. Este eficace

impotriva unei game largi de bacterii Gram pozitive si Gram negative.

Eficacitatea a fost stabiliti mai ales in urmatoarele cazuri:

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

o 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

e 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.

La Streptococcus s-au observat cazuri de rezistenta.
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Tulpinile din infectiile dermale la pisici si din infectiile dermale si ale tractului urinar la ciini, cu £
< 1pg/ml sunt sensibile la marbofloxacina (CLSI, 2008), iar tulpinile cu CMI > 4 pg/ml sunt reznstenfe,/kh :
la marbofloxacina. st
Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutatie cromozomiala cu urmitoarele mecanisme: scad%reca ) §
permeabilitatii peretelui celular bacterian, exprimarea genelor care codifica pompa de eflux sau mutat’i}a«“vo3 e
in genele care codifica enzimele responsabile pentru legarea moleculelor. Rezistenta mediata de ey ANA
plasmidai la fluorochinolone conferd doar o sensibilitate scazuta a bacteriilor, cu toate acestea, poate
facilita dezvoltarea mutatiilor in genele enzimelor tinti si poate fi transferati orizontal. In functie de
mecanismul de rezistenta subiacent, poate apérea rezistenta incrucisata la alte (fluoro)chinolone si
rezistenta concomitenta la alte clase antimicrobiene.

Marbofloxacina nu este activd Impotriva anaerobilor, levurilor sau fungilor.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Dupd administrarea orala la cdini, in doza recomandatd de 2 mg/kg, marbofloxacina este absorbiti
imediat si atinge concentratia plasmaticd maxima de 1,5 pg/ml in decurs de 2 ore.

Biodisponibilitatea sa este de aproape 100%.

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Lactoza monohidrat

Celuloz, pulbere

Povidona

Crospovidona

Dioxid de siliciu, coloidal anhidru
Behenat de calciu

Drojdie

Aroma de carne de vitd

6.2 Incompatibilitati majore
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru comercializare:
5 ani

Perioada de valabilitate a jumatétilor de comprimat: 4 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita depozitarea in conditii speciale de temperatura.
Pistrati blisterele in ambalajul original.

in cazul in care comprimatele sunt divizat, jumétatile rimase trebuie reintroduse in buzunarul
blisterului. :

Orice jumaitati de comprimat divizat care rimén neadministrate timp de 4 zile trebuie eliminate.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Blistere din Alu/ PA-Alu-PVC, fiecare cu cite 6 comprimate.
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Dimensiunea ambalajului:
Cutii cu 6 comprimate
Cutii cu 12 comprimate
@ itii cu 36 comprimate
, }“";C(utii cu 72 comprimate
#.Cutii cu 120 comprimate
Cutii cu 240 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 Valles (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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l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Boflox flavour, 80 mg comprimate pentru cdini
Marbofloxacina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:
Marbofloxacini 80 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA |

Comprimat

’ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

6 comprimate
12 comprimate
36 comprimate
72 comprimate
120 comprimate
240 comprimate

|5. SPECH TINTA l

Caine

| 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 B
Perioada de valabilitate a jumatatilor de comprimat: 4 zile
EXP {luna/anul}
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. i 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

4
P3 ttjé@ /in ambalajul original.
I«fi@kzul in care comprimatele sunt divizate, jumatitile care rimén trebuie pastrate in buzunarul
.y blisterului.
7eQrice jumatati de comprimat care raiméan neadministrate timp de 4 zile trebuie eliminate.

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

Eliminare: cititi prospectul.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si la indemaéna copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

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, Bistrifa-Nasaud
420155-Roméania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lotul {numarul}
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{Blister}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Boflox flavour, 80 mg comprimate pentru cdini
(specii tintd sub formd de pictogramd)
Marbofloxacina

¢ U

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 2.

LIVISTO Int’l, S.L.

| 3.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/anul}

| 4 NUMARUL SERIEI

Lot {numarul}

l 5. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT:
Boflox flavour, 80 mg comprimate pentru céini

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

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

Av. Universitat Autdbnoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania

Producatorul responsabil de eliberarea lotului:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Boflox flavour, 80 mg comprimate pentru cdini
Marbofloxacina

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

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Marbofloxacinid 80 mg

Comprimate alungite bej, cu puncte maro pe o singura fata.

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

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

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

. infectii ale tractului respirator.

5. CONTRAINDICATII
Marbofloxacina nu se utilizeaza la cinii cu vérste 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 perioada de crestere

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

produsului.
Nu utilizati in caz de rezistenta la chinolone deoarece exista o rezistentd incrucisati (aproape)

completa la acest produs si la alte fluorochinolone.
Nu este indicat in cazul infectiilor cauzate de anaerobi stricti, levuri sau fungi.
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Nu utilizati la pisici. Pentru tratamentul acestei specii, este disponibil un comprimat divizibil de 2;%) o .

% N
6. REACTII ADVERSE 4, 22 D g

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

Ocazional pot sa apara efecte secundare usoare precum voma, scaunele moi, modificarea senzatiei de
sete sau hiperactivitate tranzitorie. Aceste semne dispar spontan dupa tratament si nu necesita
intreruperea tratamentului.

Frecventa reactiilor adverse se defineste prin utilizarea urmétoarei conventii:

-foarte frecvente ( mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta 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).

Dacid observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

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

7.  SPECII TINTA
Ciine.

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

Doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporala/zi (1 comprimat per 40 kg greutate corporala, pe
zi) intr-o singurd administrare zilnica. Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie
determinatd cdt mai exact posibil pentru a evita subdozarea. Comprimatele pot fi divizate de-a lungul
liniilor de divizare pentru a facilita dozarea exacti. Durata tratamentului: In cazul infectiilor pielii si
tesuturilor moi, durata tratamentului este de cel putin 5 zile. In functie de evolutia bolii, durata poate
fi extinsd 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 pana la 21 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt.
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10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este caz'ul.
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11;”> PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A
A nu se lasa 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 , jumitatile care raméan trebuie péstrate in buzunarul
blisterului.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data de expirare care este specificatd pe blister sau
carton dupa “EXP”.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd

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

Precautii speciale 1n cazul utilizdrii la animale:
S-a dovedit ci fluorochinolonele induc eroziunea cartilajului articular la céinii tineri i trebuie avut
griji ca acestea si fie dozate cu precizie mai ales in cazul animalelor tinere.

Fluorochinolonele sunt de asemenea cunoscute pentru efectele lor secundare neurologice posibile. Se
recomand3 utilizarea cu prudenti la cdinii diagnosticati cu epilepsie.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns slab sau in
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 sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor {inta.

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 si locale atunci cand se utilizeazi acest
produs.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone trebuie si evite contactul cu acest

produs medicinal veterinar.
In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat asistentd medicala i arétati-i medicului prospectul

produsului sau eticheta. Spalati-va pe maini dupa 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 catele gestante.
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Utilizarea la animalele gestante si care aldpteaza trebuie sa fie in concordanti cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Se cunoaste faptul cd fluorochinolonele interactioneaza cu cationii administrati pe cale orala
(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.

Cénd se administreaza impreund cu teofilina, timpul de injumatatire si astfel concentratia plasmatica a
teofilinei cresc. De aceea, doza de teofilind 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, tremuréturi, 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 INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:
Cutii cu 6 comprimate
Cutii cu 12 comprimate
Cutii cu 36 comprimate
Cutii cu 72 comprimate
Cutii cu 120 comprimate
Cutii cu 240 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Distribuitor:

SC Bistri-Vet SRL

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