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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Softiflox 5mg

comprimate masticabile cu aroma pentru pisici si caini

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si a detinatorului autorizatiei de fabricare, responsabil pentru
eliberarea seriilor de produs, daca sunt diferite
Norbrook Laboratories Ltd, Station Works, Newry, County Down Irlanda de Nord BT35 6JP.

Denumirea produsului medicinal veterinar
Softiflox 5 mg, comprimate masticabile cu aroma pentru pisici si caini.
Marbofloxacina.

Declararea substantei active si a altor ingrediente
Comprimat rotund, convex de culoarea maro deschis cu linie mediana.
Substanta activa:

Marbofloxacina 5,0 mg.

Indicatii

La céini: Indicat pentru tratamentul infectiilor cutanate si ale tesuturilor moi (intertrigo, impetigo, foliculita, furunculoza, celulita) cauzate de
tulpini sensibile de microorganisme, infectii ale tractului urinar asociate sau neasociate cu prostatitd cauzate de tulpini sensibile de
microorganisme si infectii respiratorii cauzate de tulpini sensibile de microorganisme.

La pisici: Indicat pentru tratamentul infectiilor cutanate si ale tesuturilor moi (rani, abcese si flegmoane) si tratamentul infectiilor tractului
respirator superior cauzate de tulpini sensibile de microorganisme.

Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele care sufera de hipersensibilitate la marbofloxacina sau alte fluorochinolone sau la oricare dintre excipientii
produsului.

A nu se utiliza la céini si pisici cu tulburari ale sistemului nervos central (SNC), precum epilepsie, deoarece fluorochinolonele pot determina
convulsii la animalele predispuse.

A nu se utiliza la cainii cu varsta mai mica de 12 luni sau mai mica de 18 luni pentru rase foarte mari de céaini precum Dog german, Briard,
Bemese, Bouvier si Mastiff, cu o perioada de crestere mai lunga deoarece s-a demonstrat c& fluorochinolonele determina eroziunea
cartilagiului articular la cainii tineri. Nu se recomanda la pisicile cu varsta mai mica de 16 saptamani.

Reactii adverse

Ocazional pot sa apara reactii adverse usoare, precum varsaturi, scaderea sau pierderea apetitului, scaune moi, sete sau o crestere tranzitorie
n activitate. Semnele se opresc spontan dupa tratament si nu este necesara intreruperea tratamentului.

Pot sa apara reactii de hipersensibilitate (alergie) la animalele tratate. in caz de reactie alergica, tratamentul trebuie intrerupt.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

Specii tinta
Caini si pisici.

Posologie pentru fiecare specie, cale de administrare si mod de administrare

Administrare orala.

Doza recomandata este de 2 mg/kg pe zi (1 comprimat / 2,5 kg) la o singura administrare zilnica.

Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozarii, greutatea corporala trebuie determinata cat mai corect posibil

Tabel cu doze:
Greutate corporala (kg) Numarul de comprimate
25 1
5 2

Caini:

Tn cazul infectiilor cutanate si ale tesuturilor moi, tratamentul dureaza cel putin 5 zile dar poate fi prelungit pana la 40 de zile in functie de
evolutia bolii.

Tn cazul infectiilor urinare, tratamentul dureaza cel putin 10 zile dar poate fi prelungit pana la 28 de zile in functie de evolutia bolii.

Tn cazul infectiilor respiratorii, tratamentul dureaza cel putin 7 zile dar poate fi prelungit pana la 21 de zile in functie de evolutia bolii.
Diagnosticul trebuie reevaluat inainte de a prelungi tratamentul dincolo de perioada minima recomandata de tratament

Pisici:

n cazul infectiilor cutanate si ale tesuturilor moi (rani, abcese si flegmoane) tratamentul dureaza intre 3 si 5 zile. Eficacitatea tratamentului
infectiilor cutanate si ale tesuturilor moi poate fi imbunatatita prin curatarea si debridarea ranilor precum si drenajul abceselor.

Tn cazul infectiilor tractului respirator superior, tratamentul dureaza 5 zile.
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Recomandari privind administrarea corecta
Administrare orala.

Timp de asteptare
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A nu se utiliza dupa data expirarii (EXP) marcata pe cutie si blister.

Atentionari speciale

Au fost observate efecte retinotoxice (inclusiv orbire) la depasirea dozei recomandate de fluorochinolone pentru pisici. Un pH urinar scazut
poate avea un efect inhibitor asupra activitatii marbofloxacinei.

Se recomanda folosirea fluorochinolonelor pentru tratamentul cazurilor clinice care raspund greu sau al caror raspuns preconizat la tratament
este slab in urma folosirii altor clase de produse antimicrobiene. Daca este posibil, fluorochinolonele trebuie folosite doar pe baza testelor de
sensibilitate. Politicile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cand se utilizeaza produsul medicinal veterinar.
Infectiile superficiale si profunde ale pielii apar de obicei ca rezultat secundar al unei boli preexistente, astfel ca se recomanda sa se
diagnostice cauza primara pentru a tratata animalul corespunzator Utilizarea produsului cu nerespectarea instructiunilor prevazute poate
creste influenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte chinolone datorita posibilitatii
manifestarii rezistentei Incrucisate.

Studiile efectuate pe animale de laborator (sobolan, iepure) nu au indicat embriotoxicitate, teratogenitate si toxicitate materna in urma utilizarii
marbofloxacinei la doze terapeutice. Siguranta produsului nu a fost evaluata la caini si pisici pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Este cunoscut faptul ca fluorochinolonele interactioneaza cu cationi administrati oral (Aluminiu, Calciu, Magneziu, Fier si Zinc). Tn astfel de
cazuri biodisponibilitatea poate fi redusa. Marbofloxacina poate antagoniza nitrofurantoina, nu este recomandata utilizarea concomitenta.
Marbofloxacina poate creste nivelul de metotrexat si teofilina din sange si modifica nivelurile de fenitoind. Doza de Teofilina trebuie redusa in
cazuri de administrare concomitenta. Hipoglicemia poate aparea in caz de terapie cu gliburida.

Supradozarea poate cauza leziuni ale cartilagiului la nivelul articulatilor si semne acute sub forma de tulburari neurologice si tremor care
trebuie tratate simptomatic. Alte semne ale supradozarii pot include: anorexie, varsaturi, deshidratare, inrosirea pielii, inflamarea fetei, letargie
si scadere in greutate.

La caini, la administrarea unei doze de 3 ori mai mare decat cea recomandata s-a observat diaree cu sange, problema care s-a rezolvat
spontan faré interventie.

Avertismente pentru utilizator

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
n caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
A se spala mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor, dupa caz
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele locale.

Alte informatii
Blister (aluminiu/aluminiu) cu cate 14 comprimate.
Cutie de carton cu 14, 28, 42, 56, 70, 84, 98 si 280 de comprimate. Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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