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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marboxil 20 mg, comprimate pentru céini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat de 300 mg contine:
Substanta activa:
Marbofloxacina.....................

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativdi, daci aceastd informatie
este esentiald pentru administrarea corectid a
produsului medicinal veterinar

Lactoza, monohidrat

Povidona (K90)

Drojdie pulbere

Aroma de ficat de porc

Crospovidona

Ulei de ricin hidrogenat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

| Stearat de magneziu

Comprimate rotunde, bej, cu pete maro, cu linie de rupere pe o singura fata.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Este indicat la céini pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la marbofloxacini:

- infectii ale pielii si ale tesuturilor moi (piodermita, foliculitd, furunculoza, celulit)

- infectii ale tractului urinar

- infectii ale tractului respirator

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la caini cu varsta mai mica de 8 luni pana la 18 luni, in functie de marimea rasei si la cdinii

masculi care nu si-au dezvoltat inci pe deplin activitatea sexuala.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare
ik

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

La _u-tilizarea"’ produsului trebuie luate in considerare politicile oficiale si locale privind utilizarea
antimicrobienglor.

Se récomandi ca fluorochinolonele si fie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au avut un
,;;rfgs"r)iUIl‘s'Siéfb sau care se asteaptd si raspunda slab la alte grupe de antibiotice.

Un antibiotic cu un risc mai scizut de selectic a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioard) ar
trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie in cazul in care testele de susceptibilitate sugereaza
eficacitatea probabild a acestei abordari.

Utilizarea fluorochinolonelor trebuie si se bazeze, ori de céte ori este posibil, pe identificarea si testarea
susceptibilitatii patogenului (patogenilor) tinta. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se
bazeze pe informatiile epidemiologice si cunostintele referitoare la susceptibilitatea patogenilor tinta la nivel
de ferma, sau la nivel local/regional.

Utilizarea unui produs care se abate de la instructiunile mentionate in rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP) poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate reduce eficacitatea
tratamentului cu alte chinolone din cauza posibilei rezistente incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazé produsul medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fluorochinolone trebuie s& evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Spilati-vd mainile dupa utilizarea produsului.

Evitati contactul cu pielea si ochii. In cazul contactului accidental cu pielea si ochii, clatiti cu apa din
abundenta.

fn caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul sau
eticheta produsului.

3.6 Evenimente adverse

Céini:

Foarte rare (<1 animal/ 10 000 de animale tratate, | Voma, diaree, sete, hiperactivitate temporarad !
inclusiv raportarile izolate)

' Aceste reactii adverse sunt tranzitorii si dispar in mod spontan, foarte rar necesitand tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului autorizatiei
de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati
prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei
Nu se utilizeaza in timpul perioadei de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Biodisponibilitatea marbofloxacinei poate fi redusd in cazul administrarii simultane de cationi precum
gluminiu, calciu, fier si magneziu.

In caz de administrare concomitent cu teofilina se recomanda reducerea dozei acesteia.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala, direct in cavitatea bucala sau cu o cantitate micd de hrana.

Doza recomandatd este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporala /zi, respectiv 1 comprimat/10 kg
greutate corporald.

Pentru a asigura doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.



Durata de administrare
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In infectii ale pielii sau ale tesuturilor moi, durata tratamentului este minim 3 zile. Daci es’te necesar poate fr
prelungita pand la 40 zile.

[n infectii urinare durata tratamentului este minim 10 zile. Daca este necesar poate fi prelunglta pana la4
saptamam

In infectii ale tractului respirator, durata tratamentului este minim 7 zile si maxim 21 zile.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In cazul unor doze foarte mari (>2,000 mg/kg greutate corporald) se pot observa simptome neurologice
acute. In acest caz este necesar un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioada de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATH FARMACOLOGICE

4.1. Codul ATCvet: QJ0O1MA93

4.2. Farmacodinamie

Marbofloxacina este un antimicrobian bactericid, sintetic, apartindnd grupei fluorochinolone. Mecanismul
de actiune consta in inhibarea ADN-girazei. Spectrul sdu larg de actiune include bacterii Gram pozitive (in
principal Staphylococcus spp. si Streptococcus spp.), bacterii Gram negative (in special Escherichia coli,
Salmonella typhimurium, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens, Morganella
morganii. Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Moraxella spp.,

Pseudomonas spp., Brucella canis) si Mycoplasma.

Eficacitatea marbofloxacinei impotriva tulpinilor de agenti patogeni la animale, date publicate

de UE 2006
Tulpini Nr. CIMMin CIM Max CIMs CiMso  Sensibilitate
izolate (ng/ml) (pg/ml) %o
Enterobacteriaceae 93 0.008 8 0.032 0.386 93,7
Escherichia coli 64 0.008 8 0.024 0.758 90,6
Din infectii ale tractului urinar 47 0.008 8 0.024 0.443 93,6
Proteus spp 24 0.03 0.25 0.044 0.074 100
Proteus mirabilis 17 0.03 0.12 0.058 0.058 100
Pasteurella multocida 49 0.008 0.12 0.016 0.035 100
Din infectii ale tractului respirator 28 0.015 0.06 0.012 0.037 100
Pseudomonas aeruginosa 83 0.12 256 0.378 4,757 82,4
De la otitd 53 0.12 32 0.403 5.816 77.4
Din infectii ale tractului respirator 17 - - - - 94,1
Staphylococcus intermedius 57 0.12 32 0.191 0.428 98,2
Din infectii ale pielii 24 0.25 32 0.193 0.483 100
Din infectii urinare 11 0.25 1 0.202 0.435 90,9
De la otita 16 0.12 1 0.187 0.435 100

Staphylococcus aureus 33 0.12 64 0.235 12.996 87.9
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Agentii patbgéﬁé cu CIM < 1 pg/ml sunt susceptibili la marbofloxacina, in timp ce agentii patogeni cu CIM
> 4 pg/ml sunt :rézisten‘gi la marbofloxacina.

CIM a marbofloxacinei distribuiti in functie de agentii patogeni indicati

Infectii ale pielii:

61. de  agenti patogeni au fost izolati din infectii ale pielii. Cel mai frecvent au fost izolate speciile de
Staphylococcus intermedius (24), Staphylococcus aureus (17) si Pasteurella multocida (6).

Acesti agenti patogeni au prezentat o distributie multimodald a CIM pentru marbofloxacind cu 4
subpopulatii: subpopulatie 0,015 - 0,12 pg/ml cu clasa modala 0003 ug/ml, populatia principald intre 0,25 -
1 pg/ml cu clasa modald 0,25 pg/ml rezistentd, a treia subpopulatie rezistentd intre 8 - 564 pg/ml si 0
populatie foarte rezistentd > 256 pg/ml.

90,2% (55) dintre agentii patogeni izolati au fost sensibili la marbofloxacind, iar 9,8% dintre tulpini au fost
rezistente (6 agenti patogeni: 4 de S. aureus, 1 de P. aeruginosa si 1 de E. coli).

Infectii ale tractului urinar:

80 de agenti patogeni au fost izolati din infectia tractului urinar. Cel mai frecvent au fost izolate tulpini de
Escherichia coli (47), Staphylococcus intermedius (11) si Proteus mirabilis (8).

Acesti agenti patogeni au prezentat o distributie multimodald a CIM pentru marbofloxacina - subpopulatia
principald 0,03 pg/ml, a doua 0,25 ug/ml, a treia subpopulatie 8 pg/ml, iar uitima subpopulatie 32 pg/ml
reprezentatd de 1 agent patogen (1,3%). Au fost sensibili la marbofloxacind 95% (76) dintre agentii patogeni
izolati, iar 5% dintre tulpini au fost rezistente (4 agenti patogeni au fost rezistenti).

Infectii respiratorii:

95 de agenti patogeni au fost izolati din infectiile respiratorii. Pasteurella multocida (28), Bordetella
bronchiseptica (33) si Pseudomonas aeruginosa (17) au fost cei mai frecvent izolati agenti patogeni.

Acesti agenti patogeni au prezentat o distributic CIM bimodala - o prima populatie de 0,015 - 0,06 pg/ml cu
o clasi modald de 0,015 pg/ml si o populatie principala de 0,12 - 4 pg/ml cu o clasa modala de 0,25 pg/ml.
97,9% (92) dintre agentii patogeni izolati au fost sensibili la marbofloxacina, 1 tulpind a trebuit si fie
clasificata ca fiind moderat sensibild, iar 1 tulpini (1,1%) a fost rezistenta.

Bacteriile pot dezvolta rezistentd la fluorochinolone prin urmétoarele mecanisme:
1/ Modificarea fluorochinolonelor prin interactiune - inhibarea anumitor enzime topoizomeraze bacteriene,
in special ADN-giraza. Topoizomerazele sunt enzime care atacd stadiul topologic al ADN-ului. ADN giraza
este compusa din doud subunitati A si B.
- Mutatia genelor structurale ale subunitdtilor ADN-giraza (gir A si gir B): modificarile in gir B pot
afecta indirect rezistenta prin modificarea formarii gir A, care este in presupusa legiturd cu
chinolonele.
- Mutatia altor topoizomeraze, de exemplu topoizomeraza IV este acum cunoscuta a fi o tintd
secundara pentru fluorochinolone din tulpinile de E.coli in absenta ADN-girazei sensibile.
2/ Reducerea acumuldrii intracelulare: Concentratia unui antibiotic eficient ntr-o celuld bacteriand poate fi
redusa prin intermediul:
- scaderii patrunderii antibioticului in celuld
- elimindrii antibioticului din celuld prin intermediul pompelor de eflux

4.3 Farmacocinetica

Marbofloxacina este rapid absorbita dupa administrarea orala la cdini. Dupd administrarea orala a dozei
recomandate de 2 mg/kg greutate corporald, marbofloxacina atinge o concentratie plasmatica maxima de 1,4
pg/ml in 2,5 ore. Biodisponibilitatea este ridicata.

Doar o micd parte din marbofloxacini se leaga de proteinele plasmatice (mai putin de 10%). Este foarte bine
distribuitd la nivelul intregului organism, In tesuturile si organele majore (ficat, rinichi, piele, muschi,
pulmoni, vezici urinard, tract gastro-intestinal) concentratia de marbofloxacina este mai mare decat in
plasma.

Marbofloxacina este eliminati lent (t 1,2 la cini este de aproximativ 14 ore), predominant sub formad activa
prin urind (2/3) si fecale (1/3).
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5. INFORMATII FARMACEUTICE T

5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.
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5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate pentru comprimatul injumatitit: 4 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar
Blister din OPA-ALU-PVC/ ALU x 10 comprimate.

Ambalaj secundar
Cutie de carton x 1 blister x 10 comprimate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizai sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului

medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CRIDA PHARM S.R.L.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



INFORMA_,TH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI
Blister din OPA-ALU-PVC/ALU x 10 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marboxil 20 mg, comprimate pentru caini.

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Marbofloxacind 20 mg/comprimat

3. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

[ 4. DATA EXPIRARI

Exp:
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie dinf;c;:;';‘:rton

s

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marboxil 20 mg, comprimate

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat de 300 mg contine:
Substanta activa:
Marbofloxacind 20 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Blister x 10 comprimate

4. SPECII TINTA

Caini.

5. INDICATII

6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

7.PERIOADE DE ASTEPTARE

B. DATA EXPIRARII

L

Exp . {Il/aaaa}
Termenul de valabilitate pentru comprimatul injumatatit: 4 zile.

9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTITUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.



13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.I.

u4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

15. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}
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1. Denumirea ;’;i_l:"bdusului medicinal veterinar

e

Marbosxil 20 mg, comprimate pentru caini

2. Compozitie
Fiecare comprimat de 300 mg contine:
Substanta activa:
Marbofloxacing.........ccccevvenne 20 mg

Comprimate rotunde, bej, cu pete maro, cu linie de rupere pe o singura fata.
3. Specii tinta
Caini.

4. Indicatii de utilizare

Este indicat la caini pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la marbofloxacina:
- infectii ale pielii si ale tesuturilor moi (piodermita, foliculita, furunculoza, celulitd)

- infectii ale tractului urinar

- infectii ale tractului respirator

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la caini cu varsta mai mica de 8 luni pana la 18 luni, in functie de marimea rasei si la céinii
masculi care nu si-au dezvoltat inca pe deplin activitatea sexuala.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentiondri speciale

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

La utilizarea produsului trebuie luate in considerare politicile oficiale si locale privind utilizarea
antimicrobienelor .

Se recomanda ca fluorochinolonele si fie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au avut un
raspuns slab sau care se asteaptd sa raspunda slab la alte grupe de antibiotice. Un antibiotic cu un risc mai
scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioard) ar trebui utilizat pentru
tratamentul de primd linie in cazul in care testele de susceptibilitate sugereaza eficacitatea probabild a
acestei aborddri.

Utilizarea fluorochinolonelor trebuie si se bazeze, ori de cate ori este posibil,

pe identificarea si testarea susceptibilitatii patogenului (patogenilor) tinta. Daca acest lucru nu este posibil,
tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice si cunostintele referitoare la susceptibilitatea
patogenilor tinta la nivel de ferma, sau la nivel local/regional. ‘

Utilizarea unui produs care se abate de la instructiunile mentionate in rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP) poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate reduce eficacitatea
tratamentului cu alte chinolone din cauza posibilei rezistente incrucisate.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fluorochinolone trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Spalati-va mainile dupa utilizarea produsului. Evitati contactul cu pielea si ochii. In
cazul contactului accidental cu pielea si ochi, clatiti cu-apa din abundenta




in caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului p /
eticheta produsului.

Gestatie si lactatie:

Ne se utilizeaza in timpul perioadei de gestatie si lactatie.
Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: o,
Biodisponibilitatea marbofloxacinei poate fi redusa in cazul administrarii simultane de cationi precum
aluminiu, calciu, fier §i magneziu. in caz de administrare concomitent cu teofilina se recomanda reducerea
dozei acesteia.

Supradozaj:

fn cazul unor doze foarte mari (>2000 mg/kg greutate corporald) se pot observa simptome neurologice acute.
In acest caz este necesar un tratament simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:

Nu este cazul.

7. Evenimente adverse
Caini:
l

Foarte rare (<1 animal/ 10 000 de animale tratate, | Voma, diaree, sete, hiperactivitate temporara !
r inclusiv raportirile izolate)

!Aceste reactii adverse sunt tranzitorii st dispar in mod spontan, foarte rar necesitand tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orald direct in cavitatea bucala sau cu o cantitate mica de hrana.

Doza recomandata este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporalid /zi, respectiv 1 comprimat/10 kg
greutate corporali.

Durata de administrare

in infectii ale pielii sau ale tesuturilor moi, durata tratamentului este de minim 3 zile. Daci este necesar
poate fi prelungitd pani la 40 zile.

In infectii urinare, durata tratamentului este minim 10 zile. Daca este necesar poate fi prelungita pana la 4
sdptdmani,

In infectii ale tractului respirator, durata tratamentului este minim 7 zile si maxim 21 zile.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Pentru a asigura doza corecti trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
10. Perioada de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe eticheta si pe cutia de carton
dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
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12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele ‘de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar

trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiuni ambalaje:

Ambalaj primar
Blister din OPA-ALU-PVC/ ALU x 10 comprimate.

Ambalaj secundar
Cutie de carton x 1 blister x 10 comprimate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinidtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti, Romania.

Tel/Fax: +4021 430 43 99

E-mail: office@cridapharm.ro

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
CRIDA PHARM S.R.L

Oltenita, Str. Stadionului, Nr. I, Jud. Célarasi.

Tel: + 4024 251 50 05

E-mail: office@cridapharm.ro

17. Alte informatii






