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1. DE]‘\I N ’REA PRODU SULUI MEDIC INAL VET E_E’l'VAR

Marfloxin’ 80 mg compumate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanti activa:
Marbofloxacind

oo MR S O T e T Qe R e e L gy
Excipienti:’ o ' o
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMAFARMACEUTICA = -

R ORI [

: Compnmate

Comprimate de. Luloare galben brun deschls rotunde biconvexe, maLmoratc cu margini tes !‘E b
pOSIblle pete mai mchl S& Sau ma1 deschme la ulloare marcate pe una dlnhe fet,u

L.omprlmatele pot fi dl\flzate:ln Ju_m’é‘téti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specu finta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Tratamentul inf‘ec'tii‘ or determinate de tulpm1 bacteriene sensibile la marbofloxacina la ¢Aini.

- infectii cutanate si ale tesuturilor moi (piodermie, impetigo, foliculita, furunculozi, celulita);
~ infectii ale tractului urinar (ITU) asociate sau nu cu prostatlta sau epldldlmlta

- infectii ale tractulu1 resplrator

4.3 Contramdlcatn -

et

Nu s€ utilizeaza’ lax ‘cini cll Vlrsta sub 12 luni, sau-sub 18-luni la rasele de talie foarte mare, cum sunt
Marele Danez, Brlard Bernese, Béuvier sl Mastxf b care perloada de crestere este mai lunga.

Nu se utilizeazi la pisici; pmltrurtmi’an‘\‘entu. acestora, sunt disponibile comprumatele de 5 mg.

Nu se utilizeazi la animale cu hipersensibilriate cunoscuti la marbofloxacing. la alte
(fluoro)chinolone, sau la oricare dintre excipientii produsului.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinii

In cazul unui pH urinar scazut, efectul marbofloxacinei poate scidea.

Piodermita apare in special ca afectiune secundara unei boli de fond, de aceea este preferabil
diagnosticul si tratamentu} adecvat al animalului.

t
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Unele fluorochinolone administrate in doze mari prezinta potential epileptogen. La cainii cu epilepsie,
se recomanda precautie. Cu toate acestea, la administrarea unor doze terapeutice, nu se agteapta
aparifia unor reactii adverse severe la caini si pisici. {n particular, in studiile clinice nu au fost
observate leziuni la nivel articular, la administrarea dozelor recomandate.

Medicamentul trebuie utilizat luand in considerare politicile antimicrobiene oficiale, locale de utilizare
ale antibioticelor. Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul bolilor care au raspuns sau se
asteapta sa raspund neadecvat la alte clase de antibiotice. Cand este posibil, fuorochinolonele trebuie
utilizate numai pe baza antibiogramei. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din SPC poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone st scade eficacitatea tratamentului cu alte
chinolone, datorita rezistentei incrucisate potentiale. ‘

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar,

in caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului sl prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Dupa utilizare, spilati mainile cu apa.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Ocazional, pot apirea reactii adverse usoare, cum sunt varsaturi, fecale moi, sete sau hiperactivitate

temporard. Aceste semne clinice dispar spontan la terminarea tratamentului $i nu necesitd intreruperea
acestuia. "

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile la animale de laborator (sobolan, iepure) nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice,

materno-toxice la administrarea unor doze terapeutice de marbofloxacina. Totusi, nu au fost efectuate

studii specifice la pisici si cdini in perioada de gestatie si alaptare. Se utilizeaza numai in conformitate
~ cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A

calciu, magneziu, fier). In aceste cazuri, biodisponibilitatea marbofloxacinei poate fi redusa.

Administrarea concomitent a produselor ce contin teofilina poate determina sciderea clearance-ului
teofilinei.

Se stie ca fluorochinolonele pot prezenta interactiuni cu cationii administrati pe cale orali (aluminiu,

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

Doza recomandati este de 2 mg/kg greutate corporala /zi (1 comprimat la 40 kg greutate corporala pe
7i) in doza unica. N
I caz de necesitate, asocierea de comprimate Intregi

§1 jumatafi de comprimate de concentratii diferite
(5 mg. 20 mg sau 80 mg) permite un dozaj adecvat.
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Gré&éagcorporalé , Numz’ar{de compri‘mate Interjval gproximatiy de
' (ke) o ‘ (comprlim‘_at de 80 mg +- dozare (r_ng[l_cg greutate
comprimat de 20 mg) corporald)
4720 : 05 2,0-24
>20-25. | U 05%0,5 . 20-25
>25-30 0,5+1 o L 2,0-24
>30 — 40 I : 2,0-27
>40 - 50 1+1 ’ 20-25
- >50 . L 1,5 , ' <24

Pentru evitarea subdozirii, greutatea corporala trebuie determinata cit mai corect posibil.

Durata tratamentului : _
- in infectiile cutanate si ale esuturilor moi, durata tratamentului este de cel putin 5 zile si, in
functie de evolutia bolii; poate ajunge la 40 zile. '
- in infectiile urinare, durata tratamentului este de cel putin 10 zile si, in functie de evolutia bolii,
poate ajunge la 28 zile. e o
- in infectiile respiratorii, durata tratamentului este de cel putin 7 zile §i, in functie de evolutia
. bolii, poate ajunge la 21 zile." SR o

4.10 ‘Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Supradozaju! poate determina-tulburari neurologice acute, cag‘é necé_sitﬁtratamem simptomatic.
- 4.11 Timp de asteptare .

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene de uz sistemic, fluorochinolone, codul veterinar ATC:
QJOIMAO3.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Marbofloxacina este un antibacterian sintetic, bactericid, ce apartine grupului fluorochinolonelor, care
actioneaza prin inhibarea enzimelor ADN-girazi si topoizomeraza IV. Este eficace impotriva unei
game largi de bacterii Gram pozitive (inclusiv Streptococci si in particular Staphylococci) si bacterii
Gram negative (Escherichia coli, Citrobacter Jreundii, Proteus spp., Klebsiella spp, Shigella spp.,
Pasteurella spp., Pseudomonas spp.) precum si Mycoplasma spp.

In'anul 20092 fost publicatun al.doilea raport cu datele ‘microbiologice privind sensibilitatea la
marbofloxacind avand ca sursi doua studii pe teren, fiecare incluzand sute de bacterii patogene pentru
CAINT §i pisic. v o e L

Microorganism -~ . | CMI (ug/ml)
Staphyvlococcus intermedius 0,23-0,23
Escherichiacoli 0,125-0,25
Pasteurella multocida 0,04
Pseudomonas aeruginosa. 0,94
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27
Pragul de sexmblhtate/renstenta a fost stabilit astfel: <1 pg/ml (tulpini bacteriene é‘énstbﬂ@) H&ﬁgm‘r\\
'zaipm; bacteriene cu sensibilitate intermediara) i >4 pg/ml, pentru tulpini bacterlenefgﬁ

hMarboiloxacina nu este activa Inpotriva anaerobilor, mucegaiurilor si fungilor. La Streptococceus an
4 observate caznri de rez'i\;tcngii.

H5a P‘l.a pantru lcga:earnoieculelor.

5.2 Perticolaritd{i farmacocinetice

Praph admindstrave oraldi la cdini si pisici in dozd recomandata de 2 mg/kg grevtate corporali,

SHI \m,um 23te abs mt 11:1 mpd $i atinge concentrajiile plasmatice maxime, de 1,5 pg/ml, intr-un
imteeval de 2 ore.

Faodispontbilitatea t‘bt\, uploplata de 100%.

RE maga in pxopome reduqa de proteinele plasmatice (sub 10%), este distribuita extensiv la nivelul

majoritafii fesuturilor (ficat, rinichi, piele, plaman, vezica urinari, tract digestiv) unde atinge
concentratii mai mari decit in plasma.

Marbofloxacina este eliminata lent (T8 = 14 ore la cdini si 10 ore Ia pisici) predominant sub forma
de substanta actlva in urind (2/3) si fecale (1/3).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.0 Lista excipientilor

Lactoza monohideat
ddong (K90)
Culbore de drojdie

P : 1 . .
fOrnd U came

wvidond

s ricin hidrogenat .
Lrinxid de siliciu coleidal anhidru
Stearat de magneziu

2 Incowpatibilitat
M este cazul.
0.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate in jumitate: S zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original, pentru a se proteja de lumina.
Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.

0.3 Natura si compozifia ambalajului primar
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Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
I§RKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130086

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

100 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lanuarie 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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Cutie

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

LI. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marfloxin 80 mg comprimate pentru ciini

Marbofloxacina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat contine:
Substanti activa:
Marbofloxacina 80 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

Comprimatele pot fi divizate in jumatati egale.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 comprimatc
72 comprimate

(5. SPECIH TINTA

Caini.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Inainte de utilizare.
Administrare orala.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

0. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP:

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

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE




A ‘se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina. Acest medicament nu necesitd conditii
" de temperatura speciale de pistrare.

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

Pentru eliminarea produsului neutilizat: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz :

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blister

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marfloxin 80 mg comprimate pentru céini

Marbofloxacini

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

|3.  DATA EXPIRARII

EXP:

| 4.  NUMARUL SERIEI

Lot:

‘ 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Producitor pentru eliberarea seriei:
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Marfloxin 80 mg comprimate pentru cdini

Marbofloxacina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare comprimat contine marbofloxacini 80 mg.

Comprimate de culoare galben-brun deschis, rotunde, biconvexe, marmorate, cu margini tesite si
posibile pete mai inchise sau mai deschise la culoare, marcate pe una dintre fefe.

Comprimatele pot fi divizate in jumatati egale.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor determinate de tulpini bacteriene sensibile la marbofloxacina la céini:

- infectii cutanate si ale tesuturilor moi (piodermie, impetigo, foliculita, furunculoza, celulita);
- infectii ale tractului urinar (ITU) asociate sau nu cu prostatitd sau epididimita;

- infectii ale tractului respirator.

5. CONTRAINDICATIH

Nu se utilizeaza la ¢iini cu virsta sub 12 luni, sau sub 18 luni la rasele de talie foarte mare, cum sunt
Marele Danez. Briard, Bernese, Bouvier i Mastif, la care perioada de crestere este mai lunga.

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

Nu se utilizeazi la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la marbofloxacina, la alte
(fluoro)chinolone, sau la oricare dintre excipientii produsului.

[ SmPCPIL043797 1 | 17.10.2013 — Updated: 17.10.2013 [Page 1of 4 |
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6. REACTII ADVERSE

Ocazional, pot aparea reactii adverse usoare, cum sunt varsituri, fecale moi, sete sau hiperactivitate
temporara. Aceste semne clinice dispar spontan la terminarea tratamentului §i nu necesita intreruperea

acestuia.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm

informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini.

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

Administrare orala.

Doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporald /zi (1 comprimat la 40 kg greutate corporald pe
zi) in doza unica.

In caz de necesitate §i numai la cdini, asocierea de comprimate intregi si jumétati de comprimate de
concentratii diferite (5 mg, 20 mg sau 80 mg) permite un dozaj adecvat.

Greutatea corporald Numér_ de comprimate Interval aproximativ de
(ke) (compn‘mal de 80 mg + dozare (mg/kg greutate
comprimat de 20 mg) corporald)
17-20 0,5 20-24
>20-25 0,5+40,5 20-25
>25-30 05+1 20-24
>30 -40 1 20-27
>40 - 50 1+1 20-25
>50 1,5 <24

Pentru evitarea subdozarii, greutatea corporala trebuie determinata cét mai corect posibil.

Durata tratamentului
in 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.
in infectiile urinare, durata tratamentului este de cel putin 10 zile si, in functie de evolutia bolii,

poate ajunge la 28 zile.
in infectiile respiratorii, durata tratamentului este de cel putin 7 zile i, in functie de evolutia

bolii, poate ajunge la 21 zile.
9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu este cazul.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.
A se péstra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe cutie dupi EXP.
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate in jumitate: 5 zile.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Unele fluorochinolone administrate in doze mari prezinti potential epileptogen. La cinii cu epilepsie,
se recomanda precautie. Cu toate acestea, la administrarea unor doze terapeutice, nu se asteapta
aparitia unor reactii adverse severe la cdini si pisici. in particular, in studiile clinice nu au fost
observate leziuni la nivel articular, la administrarea dozelor recomandate.

in cazul unui pH urinar scizut, efectul marbofloxacinei poate scidea.

Piodermita apare in special ca afectiune secundara unei boli de fond, de aceea este preferabil
diagnosticul §i tratamentul adecvat al animalului.

Medicamentul trebuie utilizat ludnd in considerare politicile antimicrobiene oficiale, locale de utilizare
ale antibioticelor. Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul bolilor care au raspuns sau se
asteapta sa raspundd neadecval la alte clase de antibiotice. Cénd este posibil, fuorochinolonele trebuic
utilizate numai pe baza antibiogramei. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din SPC poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si scade eficacitatea tratamentului cu alte
chinolone, datorita rezistentei incrucisate potentiale.

Studiile la animale de laborator (sobolan, iepure) nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice,
malerno-toxice la administrarea unor doze terapeutice de marbofloxacini. Totusi, nu au fost efectuate
studii specifice la pisici si cdini in perioada de gestatie si alaptare. Se utilizeazi numai in conformitate
cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Scstic ca fluorochinolonele pot prezenta interactiuni cu cationii administrati pe cale orali (aluminiu,
calciu, magneziu, fier). In aceste cazuri, biodisponibilitatea marbofloxacinei poate fi redusa.
Administrarea concomitenta a produselor ce contin teofilini poate determina sciderea clearance-ului

teofilinei.
Supradozajul poate determina tulburdri neurologice acute, care necesiti tratament simptomatic.

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 mainile cu apa.
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13. 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.
Solicitati medicului veterinar 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

10.06.2013
15. ALTE INFORMATII

Blistere din PVC-Al-OPA/ALl a 6 comprimate.
Cutie cu prospect si cu 12 comprimate sau 72 comprimate.

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

Pentru orice informatie privind acest medicament de uz veterinar, va rugam si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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