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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR !

Marfloxin 20 mg comprimate pentru cdini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T R,
Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Marbofloxacina 20 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lactozd monohidrat

Povidona (K90)
Pulbere de drojdie
Aroma de carne
Crospovidond

Ulei de ricin hidrogenat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Comprimate de culoare galben-brun deschis, rotunde, biconvexe, marmorate, cu margini tesite si cu
posibile pete inchise sau deschise la culoare, marcate pe una dintre fete.
Comprimatele pot fi divizate in jumatati.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infectiilor determinate de tulpini bacteriene susceptibile la marbofloxacina la cini:
— infectii cutanate si ale tesuturilor moi (piodermie, impetigo, foliculits, furunculoza, celulitd);
~ infectii ale tractului urinar (ITU) asociate sau nu cu prostatitd sau epididimita;

—~ infectii ale tractului respirator.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la cdini cu varsta sub 12 luni, sau sub 18 luni la rasele de talie foarte mare, cum sunt
Marele Danez, Briard, Bernese, Bouvier si Mastif, la care perioada de cregstere este mai lunga.

Nu se utilizeazi la pisici. Pentru tratamentul acestor specii, sunt disponibile comprimatele de 5 mg.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la marbofloxacind, la alte (fluoro)chinolone sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistentd la chinolone, deoarece exista o rezistenta incrucisati
(aproape) complet fatd de alte fluorochinolone.

3.4 Atentioniri speciale
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Un pH urinar scazut pggﬁe avea un efect inhibitor asupra activitdfii marbofloxacinei.
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Unele fluorochinolone administrate in doze mari prezintd potential epileptogen. La cdinii cu epilepsie,
se recomanda precauie. Cu toate acestea, la administrarea unor doze terapeutice, nu se agteapta
aparitia unor reactii adverse severe la céini. S-a demonstrat ¢ fluorochinolonele determind eroziuni
ale cartilajului articular la cainii tineri, de aceea este necesard o atentie deosebita la dozare la animalele
tinere. La administrarea dozelor recomandate, in studiile clinice nu au fost observate leziuni la nivel

articular.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat luand in considerare politicile antimicrobiene oficiale si
locale. Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul bolilor care au raspuns sau se asteaptd
s3 raspunda neadecvat la alte clase de antimicrobiene. De cate ori este posibil, fuorochinolonele
trebuie utilizate numai pe baza testelor de susceptibilitate. Utilizarea produsului in afara instructiunilor
din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si scade eficacitatea
tratamentului cu alte chinolone, datorit rezistentei incrucisate potentiale.

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 produsul
medicinal veterinar.

fn caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Dupa utilizare, spélati mainile.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cdini:
Foarte rare Vomi!, scaune moi!
(<1 animal / 10 000 de animale Modificarea senzatiei de sete’
tratate, inclusiv raportirile izolate): . ..
u portarile izolate) Hiperactivitate'

Inceteaza spontan dup3 tratament $i nu necesita intreruperea tratamentului.
*Tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului



Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si l// @51 la caini.

Studiile de laborator efectuate pe pe sobolani si iepuri cu doze terapeutice de marboﬂoxac%@au

demonstrat existenta efectelor feto-toxice, teratogene si materno-toxice. N
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Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul Veterl.nar””“ mf@
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune

Fluorochinolonele sunt cunoscute pentru interactiunea lor cu cationii administrati pe cale orala
(aluminiu, calciu, magneziu, fier). In astfel de cazuri, biodisponibilitatea marbofloxacinei poate fi
redusd. Administrarea concomitenta de produse pe bazi de teofilini poate fi urmati de inhibarea
clearance-ului teofilinei.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala.

Doza recomandati este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporald/zi (1 comprimat per 10 kg
greutate corporala per zi) in doza unici.

In caz de necesitate, asocierea de comprimate intregi si jumatiti de comprimate de concentratii diferite
(5 mg, 20 mg sau 80 mg) permite o dozare adecvati.

Greutatea corporala Numir. de comprimate Interval aproximativ de
(kg) (comprlfnat de 20 mg + dozare (mg/kg greutate
comprimat de 5 mg) corporald)
4-6 0,5+ 0,5 2,1-3,1
>6-9 1 2,0-33
>9 11 1+1 2,3-2,8
>11-15 1,5 2,0-2,7
>15-20 2 2,0-27
>20 —25 2,5 2,0-2,5
>25—-30 3 2,0-24
>30-35 3,5 2,0-23

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cit mai precis posibil.

Durata tratamentului

- pentru infectiile cutanate si ale fesuturilor moi, durata tratamentului este de cel putin 5 zile si, in
functie de evolutia bolii, poate ajunge la 40 zile;

- pentru infectiile urinare, durata tratamentului este de cel putin 10 zile i, in functie de evolutia
bolii, poate ajunge la 28 zile;

- pentru infectiile respiratorii, durata tratamentului este de cel putin 7 zile si, in functie de evolutia
bolii, poate ajunge la 21 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozarea poate determina tulburdri neurologice acute, care necesité 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.
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; FARMACOLOGICE
e
4.1 Codul ATCvet: QJ01IMA93

4.2 Farmacodinamie

Marbofloxacina este un antimicrobian sintetic, bactericid, apartinind grupului fluorochinolonelor, care
actioneazi prin inhibarea ADN-girazei si a topoizomerazei IV. Este eficientd impotriva unei game
largi de bacterii Gram-pozitive (inclusiv streptococi si, in special, stafilococi) si bacterii Gram-
negative (Escherichia coli, Citrobacter freundii, Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp.,
Pasteurella spp., Pseudomonas spp.), precum si Mycoplasma spp.

fn 2014 a fost publicat un raport secundar din literatura de specialitate cu date privind susceptibilitatea
microbiologica, a carui sursi a inclus doud studii de teren europene, fiecare implicand sute de agenti

patogeni canini si felini sensibili la marbofloxacina.

Microorganism CMlso (ug/ml)
Staphylococcus intermedius 0,250
Escherichia coli 0,030
Pasteurella multocida 0,030
Pseudomonas aeruginosa 0,500

Pragul de susceptibilitate/rezistenta a fost stabilit astfel: <1 pg/ml pentru tulpini bacteriene sensibile,
2 ng/ml pentru tulpini bacteriene cu sensibilitate intermediara §i >4 pg/ml, pentru tulpini bacteriene
rezistente.

Marbofloxacina nu este activi impotriva anaerobilor, mucegaiurilor si fungilor. La Streptococcus au
fost observate cazuri de rezistenta.

Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutatii comozomiale, care duc la sciderea permeabilitafii
membranei bacteriene, augmentarea pompei de eflux sau mutatie la nivelul enzimei responsabild
pentru legarea moleculelor. La unele bacterii Gram negative a fost raportati rezistentd la chinolone
prin intermediul plasmidelor.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrare orald la cini In dozd recomandatd de 2 mg/kg greutate corporald, marbofloxacina
este absorbita rapid si atinge concentratiile plasmatice maxime, de 1,5 pg/ml, intr-un interval de 2 ore.

Biodisponibilitatea este aproape 100%.

Se leaga in proportie redusd de proteinele plasmatice (sub 10%), este distribuiti extensiv la nivelul
majoritatii tesuturilor (ficat, rinichi, piele, pulmon, vezica urinard, tract digestiv) unde atinge
concentratii mai mari decét in plasma.

Marbofloxacina este eliminata lent (T128 = 14 ore la cdini) predominant sub formd de substanta activa
in urind (2/3) si fecale (1/3).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

S w s

5.1 Incompatibilititi majore



Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

‘e . o . N T, !
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat peritru vahzarendini.
Termenul de valabilitate a comprimatelor divizate in jumitate: 5 zile. T T,

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se péastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere din PVC-Al-OPA/AL

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton care contine un blister cu 10 comprimate.
Cutie de carton care contine 10 blistere cu cite10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

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.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180022

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:10/06/2013.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Septembrie 2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.



Informatii detaliate prie&ymﬁid acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind Produsele ( httpé:?/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SEC A p
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Cutie de carton ‘ ‘v\‘zy7 é
. ‘%\C SINOD T
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ST e

Marfloxin 20 mg comprimate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine 20 mg marbofloxacina.

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
100 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Caini

tad

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Comprimatele pot fi divizate In jumatati.

| 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

[ 8.  DATA EXPIRARII

Exp.

Termenul de valabilitate a comprimatelor divizate in jumaétate: 5 zile.

9. PRECAUTIU SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

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

10
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A se citi prospectul inaifite de utilizare.
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11. MENTIUNEA#UMAI PENTRU UZ VETERINAR”

l‘/“v

. e
Numai pentru-aZ Veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea gi indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detinatorul autorizatiei dé comercializare;
KRKA, d.d., Novo mesta

(14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

180022

15. NUMARUL SERIEI

Lot

11
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELI*i;’EHN%RE MICI
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| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e
e
Marfloxin

tad

I 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

20 mg

3. NUMARUL SERIEI

Lot

4. DATA EXPIRARII

Exp.

12
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PROSPECTUL

1.,  Denumirea produsului medicinal veterinar

Marfloxin 20 mg comprimate pentru cAini

2, Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substanta activii:
Marbofloxacini 20 mg

Comprimate de culoare galben-brun deschis, rotunde, biconvexe, marmorate, cu margini tesite sicu
posibile pete inchise sau deschise la culoare, marcate pe una dintre fete.
Comprimatele pot fi divizate in jumitafi.

3.  Specii tinta

Caini.

tad

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor determinate de tulpini bacteriene susceptibile la marbofloxacina.

— infectii cutanate si ale fesuturilor moi (piodermie, impetigo, foliculits, furunculozi, celulitd);
— infectii ale tractului urinar (ITU) asociate sau nu cu prostatita sau epididimits;

— infectii ale tractului respirator.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la céini cu véarsta sub 12 luni, sau sub 18 luni la rasele de talie foarte mare, cum sunt
Marele Danez, Briard, Bernese, Bouvier si Mastif, la care perioada de cregtere este mai lunga.

Nu se utilizeazi la pisici; pentru tratamentul acestora, sunt disponibile comprimatele de 5 mg.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la marbofloxacina, la alte (fluoro)chinolone sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistenti la chinolone, deoarece exista o rezistentd incrucisat
(aproape) completi fatd de alte fluorochinolone.

6.  Atentionari speciale

Atentjondri speciale:

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

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinti:




Unele fluorochinolone administrate in doze mari prezinta potential epileptogen. La cdinii cu epilepsie,
se recomanda precautic. C_ix toate acestea, la administrarea unor doze terapeutice, nu se agteaptd
aparitta unor reactii advergg severe la cini. S-a demonstrat cé fluorochinolonele determina eroziuni
ale cartilajului articular la 4inii tineri, de aceea este necesard o atentie deosebiti la dozare la animalele
tinere. La administrarea ¢#zelor recomandate, in studiile clinice nu au fost observate leziuni la nivel
articular, e

Produsul medicirfé‘l/\:eterinar trebuie utilizat luand in considerare politicile antimicrobiene oficiale i
locale. Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul bolilor care au rispuns sau se agteaptd
sa raspunda neadecvat la alte clase de antimicrobiene. De cite ori este posibil, fuorochinolonele
trebuie utilizate numai pe baza testelor de susceptibilitate. Utilizarea produsului in afara instructiunilor
din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si scade eficacitatea
tratamentului cu alte chinolone, datoriti rezistentei incrucisate potentiale.

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

animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Dupa utilizare, spalati miinile.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei i lactatiei la caini.

Studiile de laborator efectuate pe pe sobolani si iepuri cu doze terapeutice de marbofloxacind, nu au
demonstrat existenta efectelor feto-toxice, teratogene si materno-toxice.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Fluorochinolonele sunt cunoscute pentru interactiunea lor cu cationii administrati pe cale orald
(aluminiu, calciu, magneziu, fier). in astfel de cazuri, biodisponibilitatea marbofloxacinei poate fi
redusi. Administrarea concomitentd de produse pe baza de teofilind poate fi urmata de inhibarea
clearance-ului teofilinei.

Supradozaj:
Supradozarea poate determina tulburiri neurologice acute, care necesit3 tratament simptomatic.

7, Evenimente adverse

Céini:
Foarte rare Vomi!, scaune moi!
(<1 animal / 10 000 de animale Modificarea senzatiei de sete!
tratate, inclusiv raportarile izolate): Hiperactivitatel’z

Tnceteaza spontan dupi tratament §i nu necesitd intreruperea tratamentului.
*Tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm sa contactati mai intdi medicul
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dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse ci &ﬁatorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sﬁﬁprin ul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro. s

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare ax‘“b;*'
PR o

oA

Administrare orali.

Doza recomandatd este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporald/zi (1 comprimat per 10 kg
greutate corporald per zi) in doza unica.

In caz de necesitate, asocierea de comprimate intregi si jumdtati de comprimate de concentratii diferite
(5 mg, 20 mg sau 80 mg) permite o dozare adecvata.

Greutatea corporal Numér. de comprimate Interval aproximativ de
(ke) (comprlfnat de 20 mg + dozare (mg/kg greutate
comprimat de 5 mg) corporald)

4-6 0,5+0,5 2,1-3,1
>6-9 1 2,0-33
>9 - 11 1+1 23-28
>11-15 1,5 2,0-2,7
>15-20 2 2,0-27
>20-25 2,5 2,0-2,5
>25-30 3 2,0-24
>30 - 35 3,5 2,0-23

Pentru a asigura o dozare corecti, greutatea corporald trebuie determinati cat mai precis posibil.

Durata tratamentului:

- pentru infectiile cutanate si ale tesuturilor moi, durata tratamentului este de cel putin 5 zile si, in
functie de evolutia bolii, poate ajunge la 40 zile;

- pentru infectiile urinare, durata tratamentului este de cel putin 10 zile si, in functie de evolutia
bolii, poate ajunge la 28 zile;

- pentru infectiile respiratorii, durata tratamentului este de cel putin 7 zile si, in functie de evolutia
bolii, poate ajunge la 21 zile.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Nu exista.

10, Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea §i indemaéna copiilor.

A se péstra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesité conditii de temperaturé speciale pentru depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe cutia de carton dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

16



Termenul de valabilitate a comprimatelor divizate in jumatate: 5 zile.

12 Precautii speﬂale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd 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 de ambalaj
180022
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton care contine un blister cu 10 comprimate.
Cutie de carton care contine 10 blistere cu cate10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului
Septembrie 2025

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse

suspectate:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Tel: +4 021 310 6605

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Germapia
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Croatia
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