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PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Aristos P 20 mg tableta pro psy

2.	Složení

Každá tableta obsahuje: 
Léčivé látky:
Marbofloxacinum  20 mg

Plochá čtverhranná béžová tableta s křížovou dělící rýhou. Tabletu lze dělit na čtyři stejné čtvrtiny.

3.	Cílové druhy zvířat

Psi.

4.	Indikace pro použití

Infekce vyvolané bakteriemi citlivými k marbofloxacinu: 
[bookmark: _GoBack]- infekční onemocnění kůže a měkkých tkání (pyodermie, folikulitida, furunkulóza, celulitida)
- infekční onemocnění močových cest vyvolané Escherichia coli a Proteus mirabilis, včetně infekcí spojených s prostatitidou nebo epididymitidou 
- infekční onemocnění dýchacích cest.

5.	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat u rostoucích psů mladších než 8 až 18 měsíců dle velikosti plemene a u psů samčího pohlaví, u nichž není plně vyvinuta pohlavní aktivita.
Nepoužívat u psů s dysfunkcí CNS.
Nepoužívat u infekcí vyvolaných anaerobními bakteriemi, kvasinkami či plísněmi. 

6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
U fluorochinolonů bylo prokázáno, že mohou způsobovat eroze kloubní chrupavky u juvenilních psů, a proto je třeba věnovat pozornost přesnému dávkování, zejména u mladých zvířat.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální a místní pravidla antibiotické politiky.
Fluorochinolony by měly být vyhrazeny pro léčbu klinických stavů, které měly slabou odezvu nebo se očekává slabá odezva na jiné skupiny antimikrobních látek. 
Použití fluorochinolonů by mělo být vždy, kdy je to možné, založeno na výsledku stanovení citlivosti. 
Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v této příbalové informaci, může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních k fluorochinolonům a snížit účinnost terapie ostatními chinolony z důvodu možné zkřížené rezistence. 

V případě nedostatečného příjmu krmiva/vody v důsledku onemocnění je vhodné zahájit parenterální léčbu.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Lidé se známou přecitlivělostí na fluorochinolony by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. 
V případě náhodného požití vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Po použití veterinárního léčivého přípravku si umyjte ruce.

Březost a laktace:
Nepoužívat během březosti a laktace.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Při současném perorálním podání kationtů (hliníku, vápníku, železa a hořčíku) může být biologická dostupnost marbofloxacinu snížena.
Při současném podávání s teofylinem se doporučuje snížit dávku teofylinu. Fluorochinolony mohou inhibicí hepatálního metabolismu snížit clearance teofylinu, což může vést ke zvýšení jeho plazmatických koncentrací a k projevům intoxikace (excitace, neklid, třes). 

Předávkování:
Při velmi vysokých dávkách (> 2000 mg/kg ž.hm.) se mohou objevit akutní neurologické symptomy. V takovém případě je třeba zahájit symptomatickou léčbu.
Nepřekračovat doporučené dávkování.  

Hlavní inkompatibility:
Neuplatňuje se.

7.	Nežádoucí účinky

Psi:

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Zvracení1
Průjem1
Žíznivost1
Zvýšení aktivity.1,2



1 Tyto symptomy spontánně odezní a nevyžadují ukončení léčby.
2 Přechodné

[bookmark: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
Hudcova 232/56a
621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: https://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance 

8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Perorální podání.

Doporučená denní dávka: 
[bookmark: _Hlk222906177]2 mg marbofloxacinu/kg ž. hm./den, což odpovídá 1 tabletě (obsahující 20 mg marbofloxacinu)/10 kg ž. hm./den.



	Cílové druhy zvířat
	Živá hmotnost
	Dávka* (počet tablet denně)

	
	
	5 mg tableta
	 
	20 mg tableta
	 
	80 mg tableta

	Pes
	1,3 - 1,9 kg
	½
	 
	 
	 
	 

	
	2,0 -  2,5 kg
	1
	nebo
	¼
	 
	 

	
	2,6 - 3,7 kg
	1½
	 
	
	 
	 

	
	3,8 - 5,0 kg
	2
	 nebo
	½
	 
	 

	
	5,1 - 6,2 kg
	2½
	 
	¾ 
	 
	 

	
	6,3 - 7,5 kg
	3
	 
	¾
	 
	 

	
	7,6 - 8,7 kg
	3½
	 
	¾
	 
	 

	
	8,8 - 10,0 kg
	4
	
	1
	 nebo
	¼

	
	10,1 - 12 kg
	 
	 
	1¼ 
	 
	

	
	12,1 - 15 kg
	 
	 
	1½
	 nebo
	½

	
	15,1 - 20 kg
	 
	 
	2
	
	½

	
	20,1 - 25 kg
	 
	 
	2½
	 
	¾

	
	25,1 - 30 kg
	 
	 
	3
	 
	¾

	
	30,1 - 35 kg
	 
	 
	3½
	 
	 1

	
	35,1 - 40 kg
	 
	 
	4
	
	1

	
	40,1 - 50 kg
	 
	 
	 
	 
	1¼

	
	50,1 - 60 kg
	 
	 
	 
	 
	1½

	
	> 60 kg
	 
	 
	 
	 
	2



* množství marbofloxacinu podávané zvířatům v některých hmotnostních kategoriích může dosáhnout až dávky, která překračuje dávku doporučenou (> 2  mg léčivé látky/kg ž. hm.). Z tohoto důvodu by tento veterinární léčivý přípravek měl být těmto zvířatům podáván pouze po zvážení poměru terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem a v průběhu celé léčby je nutné sledovat možný vznik nežádoucích účinků.

Délka podávání:
Při infekci kůže nebo měkkých tkání je doba podání minimálně 5 dnů, podle potřeby může být prodloužena až na 40 dnů.
Při infekci dolních močových cest je minimální doba podání 10 dnů. Při infekci horních močových cest, či infekcích spojených s prostatitidou nebo epididymitidou je doba podání 28 dnů.
Při léčbě infekcí dýchacích cest je minimální doba podání 7 dnů pro akutní formy podle potřeby může být prodloužena až na 21 dnů.

9.	Informace o správném podávání

K zajištění správného dávkování musí být co nejpřesněji stanovena živá hmotnost léčeného zvířete. 

10.	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.

11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.
Zbylé nepoužité části tablety uchovávejte v blistru.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti zbylých částí tablet: 3 dny. 

12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.

13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/057/18-C

Velikosti balení:
Papírová krabička s 1 blistrem (10 tablet)
Papírová krabička se 2 blistry (20 tablet) 
Papírová krabička s 10 blistry (100 tablet)  

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

15.	Datum poslední revize příbalové informace

03/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
FATRO S.p.A.
Via Emilia 285
40064 Ozzano dell‘Emilia (Bologna)
Itálie

[bookmark: _Hlk73552585]Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
BIOPHARM, Výzkumný ústav biofarmacie a veterinárních léčiv a.s.
Chotouň 90, 254 01 Pohoří, ČR 
Tel: +420 737 048 500
E-mail: pharmacovigilance@bri.cz

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
17.	Další informace

Přípravek s indikačním omezením.
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