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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



4.1

4.2

4.3

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINA;i{
1‘.

a

Softiflox 80 mg comprimate masticabile cu aroma pentru-caini

&;‘3\\ =
COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanta activ:

Marbofloxacini 80,0 mg

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimate masticabile.

Comprimat oval, plat, cu margini rotunjite de culoarea maro deschis cu linie medianz.
Aceste comprimate pot fi impartite in jumatati.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Céini.

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint:
Marbofloxacina este indicata la caini pentru tratamentul:

Infectiilor cutanate si ale tesuturilor moi (mtertrlgo impetigo, foliculita, furunculoza,
celulita) cauzate de tulpini sensibile de microorganisme,

Infectiilor ale tractului urinar asociate sau neasociate cu prostatita cauzate de tulpini
sensibile de microorganisme.

Infectiilor respiratorii cauzate de tulpini sensibile de microorganisme.
Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisici. Un comprimat de 5 mg este disponibil pentru tratamentul
pisicilor.

Nu se utilizeazd pentru animalele care suferd de hipersensibilitate la marbofloxacina
sau alte fluorochinolone sau la oricare dintre excipienti.

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

A nu se utiliza la clinii cu varste mai mici de 12 luni sau mai mici de 18 luni pentru
rase foarte mari de caini precum Dog german, Briard, Bernese, Bouvier si Mastiff, cu
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Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

(i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Un pH urinar scazut poate avea un efect inhibitor asupra activitatii marbofloxacinei.
Se recomanda folosirea fluorochinolonelor doar pentru tratamentul cazurilor clinice
care raspund greu sau al cdror rdspuns preconizat la tratament este slab in urma
folosirii altor clase de produse antimicrobiene. Daca este posibil, fluorochinolonele
trebuie folosite pe baza testelor de sensibilitate. Politicile antimicrobiene oficiale si
locale trebuie luate in considerare atunci cdnd se utilizeazd produsul medicinal
veterinar. Infectiile superficiale si profunde ale pielii apar de obicei ca rezultat
secundar al unei boli preexistente, astfel cd se recomanda si se determine cauza
primard pentru a tratata animalul corespunzitor . Utilizarea produsului cu
nerespectarea instructiunilor prevazute in SPC poate creste influenta bacteriilor
rezistente la fluorochinolone si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
chinolone datorita posibilitatii manifestarii rezistentei incrucisate.

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

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

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Ocazional pot s& apardreactii adverse usoare, precum varsdturi, scdderea sau
pierderea apetitului, scaune moi, sete sau o crestere tranzitorie in activitate. Semnele
se opresc spontan dupa tratament gi nu este necesard intreruperea tratamentului.

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

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

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

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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Este cunoscut faptul ca fluorochinolonele interactioneaza cli cationi; ‘dmfiafg’ 8 oral
(Aluminiu, Calciu, Magneziu, Fier si Zinc). In astfel de cazuri biddisponiti fea,

poate fi redusd.  Marbofloxacina poate antagoniza nitrofurantoina, npu “Ssfe
recomandata utilizarea concomitentd. Marbofloxacina poate creste’ nivelul de--
metotrexat si teofilind din sdnge si modifica nivelurile de fenitoina. ‘..":'-Do"za de
Teofilina trebuie redusa in cazuri de administrare concomitent. Hipoglicemia poate
aparea in caz de terapie cu gliburida.

Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

Doza recomandatd este de 2 mg/kg / zi (1 comprimat / 40 kg / zi) la o singura
administrare zilnica.

Pentru stabilirea dozei corecte i evitarea subdozarii, greutatea corporald trebuie
determinata cét mai corect posibil.

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

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

in cazul infectiilor respiratorii, tratamentul dureazi cel putin 7 zile dar poate fi
prelungit pani la 21 de zile in functie de evolutia bolii.

Diagnosticul trebuie reevaluat inainte de a prelungi tratamentul dincolo de perioada
minimi recomandatd de tratament

Tabel cu doze

Greutate corporala (kg) | Numarul de comprimate
20 Va
40 1
60 1Y
80 2

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

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 supradozérii pot include: anorexie, vérsaturi, deshidratare, inrosirea
pielit, inflamarea fetei, letargie si scidere in greutate

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

Timp de asteptare

Nu este cazul.



5.2

6.1

Proprietiti farmacodinamice

Marbofloxacina este un antimicrobian sintetic, cu actiune bactericidd care apartine
grupului  fluorochinolonelor care actioneazd prin inhibarea ADN-girazei.
Marbofloxacina este eficace impotriva unei varietdti mari de bacterii Gram pozitive
(in special Staphylococcus spp., Streptococci spp.) si bacterii Gram negative
(Escherichia coli, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens, Proteus spp.,
Klebsiella spp., Pasteurella spp., Pseudomonas spp.,) precum si Mycoplasma spp..

Rezistenta la fluorochinolone apare in urma mutatiilor cromozomiale care duc la
modificari in trei mecanisme care produc modificdri in peretele celulei reducand
permeabilitatea, exprimarea unei pompe de eflux sau a unei mutatii in enzime
reducénd astfel legatura intre molecule. Nu a fost observati nicio evolutie notabili a
rezistentei de la lansarea moleculei de marbofloxacina pe piata veterinari. De aceea,
aparitia si rata transferului genetic de rezistenta sunt considerate scizute.

In general, nu apare rezistenta incrucisatd cu antibiotice p-lactamice, aminoglicozide,
tetracicline, macrolide si antibiotice polipeptide, sulfonamide, diamidonpirimidine si

nitrofurani. Cu toate acestea, anumite mutatii ce conferd rezistentd la fluorochinolone

pot, de asemenea, si confere rezistentd incrucisati la cefalosporine, tetracicline,
macrolide si cloramfenicol.

Proprietati farmacodinamice

Dupé administrarea orald la ciini a dozei recomandati de 2 mg/kg greutate corporala,
marbofloxacina este absorbitd rapid si atinge concentratia maxima de plasma de
1,20 pg/ml in 2 ore.

Biodisponibilitatea marbofloxacinei este apropiata de 100%. Marbofloxacina se leaga
in proportie micd de proteinele plasmatice si se distribuie pe scard larga. In cazul
majoritétii tesuturilor, marbofloxacina se gaseste la niveluri mai mari de concentratie
decét in plasmd. Marbofloxacina se eliminata lent din corp (t12B = 9,7 ore la caini),
predominant in forma activa, in urina si materii fecale.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Pulbere de ficat de porc pulverizata uscati
Povidona K30

Extract de drojdie

Lactoza monohidrat

Crospovidona

Celulozad microcristalina

Stearat de magneziu
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6.3

6.4

6.5

6.6
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10.

Incompatibilitati ~

Nu este cazul

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.

Orice comprimat injumatatit poate fi depozitat timp de 24 de ore.

Precautii speciale pentru depozitare

Nu existd precautii speciale pentru depozitare.

Natura si compozitia ambalajului primar

Blister (aluminiu/aluminiu)cu 7 comprimate fiecare.

Cutie de carton cu 7, 14, 28, 56, 70, 112, 490 de comprimateNu toate dimensiunile de
ambalaje vor fi comercializate

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.
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Ltd

Station Works

Newry

County Down

Irlanda de Nord

BT35 6JP

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130032

DATA PRIMEI AUTORIZARI

05.02.2013

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

februarie 2014
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT

Softiflox-80mg-SPC-PL-RO-23-01-2013 (1).doc
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AMBALAJ SECUNDAR
o CUTIE DE CARTON

| 1. DEN UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Softiflox 80 mg comprimate masticabile cu aroma pentru céini
Marbofloxacina

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat contine:

Marbofloxacind 80 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

7/14/28/56/70/112/490 Comprimate

(5. SPECII TINTA

Caini

[6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare

[7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Citifi prospectul inainte de utilizare

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}

Orice comprimat Tnjumatatit poate fi depozitat timp de 24 de ore.

Softiflox-80mg-SPC-PL-RO-23-01-2013 (1).doc
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| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
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12. PRECAUTII SPECIALE ~ PENTRU  ELIMINAREA  PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR- Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara

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

ANU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Newry

County Down

Irlanda de Nord

BT35 6JP

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<NS> {numadr}

Sofiiflox-80mg-SPC-PL-RO-23-01-2013 (1).doc
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RMAIII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII
Biistere

B

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Softiflox 80 mg comprimate masticabile cu aromd pentru cdini
Marbofloxacind

2.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Norbrook Laboratories Ltd
Station Works
Newry
County Down
Irlanda de Nord
BT35 6JP

| 3.

DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>

| 4. NUMARUL SERIEI

<NS> {numar}

| 5.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

Soltiflox-80me-SPC-PL-RO-23-01-2013 (1.doc
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2 PROSPECT |
) § Softiflox 80 mg comprimate masticabile cu aromi pentru cAini
& Marbofloxacina
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e NUMELE $I 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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Softiflox 80 mg comprimate masticabile cu aroma pentru cini
Marbofloxacini. ‘

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Comprimat oval, plat, cu margini rotunjite de culoarea maro deschis cu linie mediana:

Substanta activa
Marbofloxacind 80,0 mg

4, INDICATIE (INDICATII)
Marbofloxacina este indicatd la cdini pentru tratamentul:

Infectiilor cutanate si ale tesuturilor moi (intertrigo, impetigo, foliculitd, furunculozi,
celulitd) cauzate de tulpini sensibile de microorganisme,

Infectiilor ale tractului urinar asociate sau neasociate cu prostatitd cauzate de tulpini
sensibile de microorganisme.

Infectiilor respiratorii cauzate de tulpini sensibile de microorganisme.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazd la pisici. Un comprimat de 5 mg este disponibil pentru tratamentul
pisicilor.
Nu se utilizeazd pentru animalele care suferd de hipersensibilitate la marbofloxacini

sau alte fluorochinolone sau la oricare dintre excipientii produsului.

A nu se utiliza la cdini cu tulburdri ale sistemului nervos central (SNC), precum
epilepsie, deoarece fluorochinolonele pot determina convulsii la animalele predispuse
A nu se utiliza la cdinii cu vérste mai mici de 12 luni sau mai mici de 18 luni pentru
rase foarte mari de cdini precum Dog german, Briard, Bernese, Bouvier si Mastiff, cu

Softiflox-80mg-SPC-PL-RO-23-01-2013 (1).doc
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Ocazional pot sd apard reactii adverse usoare, precum virsituri, scdderea sau
pierderea apetitului, scaune moi, sete sau o crestere tranzitorie In activitate. Semnele .
se opresc spontan dupd tratament si nu este necesara intreruperea tratamentului.

Pot s apara reactii de hipersensibilitate (alergie) la animalele tratate. In caz de reactie
alergicd, tratamentul trebuie Intrerupt. »

Dacd 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 recomandati este de 2 mg/kg pe zi (1 comprimat / 40kg) la o singurd
administrare zilnica.

Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozdrii, greutatea corporald trebuie
determinata cat mai corect posibil.

Tabel cu doze

Greutate corporald (kg) | Numarul de comprimate
20 /2
40 1
60 1%
80 2

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

fn cazul infectiilor urinare, tratamentul dureaza cel putin 10 zile dar poate fi prelungit
péni la 28 de zile in functie de evolutia bolil.

in cazul infectiilor respiratorii, tratamentul dureazi cel putin 7 zile dar poate fi
prelungit pand la 21 de zile In functie de evolutia bolil. :

Diagnosticul trebuie reevaluat inainte de a prelungi tratamentul dincolo de perioada
minima recomandata de tratament. ‘ ’

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CQRECTA

Administrare orala.

Sofiiflox-80mg-SPC-PL-RO-23-01-2013 (1).doc
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11.

12.

TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la iIndeména si vederea copiilor.
A nu se utiliza dupi data expirarii (EXP) marcata pe cutie si blister.
Orice comprimat Injumitatit poate fi depozitat timp de 24 de ore.

ATENTIONARI SPECIALE

Un pH urinar scazut poate avea un efect inhibitor asupra activittii marbofloxacinei.

Se recomandi folosirea fluorochinolonelor pentru tratamentul cazurilor clinice care
rispund greu sau al cdror rdspuns preconizat la tratament este slab in urma folosirii
altor clase de produse antimicrobiene. Dacd este posibil, fluorochinolonele trebuie
folosite doar pe baza testelor de sensibilitate. Politicile antimicrobiene oficiale §i
locale trebuie luate in considerare atunci cdnd se utilizeazd produsul medicinal
veterinar. Infectiile superficiale si profunde ale pielii apar de obicei ca rezultat
secundar al unei boli preexistente, astfel cd se recomandd si se diagnostice cauza
primari pentru a tratata animalul corespunzitor  Utilizarea produsului cu
nerespectarea instructiunilor previzute poate creste influenta bacteriilor rezistente la
fluorochinolone si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte chinolone datoritd

Studiile efectuate pe animale de laborator (sobolan, iepure) nu au indicat
embriotoxicitate, teratogenitate si toxicitate maternd in urma utilizarii
marbofloxacinei la doze terapeutice. Siguranta produsului nu a fost evaluati la cdini
pe durata gestatiei si lactajiei. Se utilizeazd numai In conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Este cunoscut faptul ci fluorochinolonele interactioneaza cu cationi administra{i oral
(Aluminiu, Calciu, Magneziu, Fier si Zinc). In astfel de cazuri biodisponibilitatea
poate fi redusd.  Marbofloxacina poate antagoniza nitrofurantoina, nu este
recomandatd utilizarea concomitentd. Marbofloxacina poate creste nivelul de
metotrexat si teofilind din sdnge si modifica nivelurile de fenitoind. Doza de
Teofilind trebuie redusa in cazuri de administrare concomitentd. Hipoglicemia poate
apdrea in caz de terapie cu gliburida.

Supradozarea poate cauza leziuni ale cartilagiului la nivelul articulatilor §i semne
acute sub forma de tulburari neurologice si tremor care trebuie tratate simptomatic.
Alte semne ale supradozirii pot include: anorexie, varsaturi, deshidratare, inrogirea
pielil, inflamarea fetei, letargie si scddere in greutate.

La administrarea unei doze de 3 ori mai mare decat cea recomandatd poate apidrea
diaree cu sdnge. A dispdrut spontan si nu a avut niciun efect asupra stirii generale de
sandtate a animalului tratat.

Softiflox-80mg-SPC-PL-RO-23-01-2013 (1).doc



13.

14.

15.

AVERTISMENTE PENTRU UTILIZATOR: :
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone trebuie si evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.
In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.
A se spéla mainile dupa utilizare.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU _ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ e

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

ALTE INFORMATII

Blister (aluminiw/aluminiu)cu 7 comprimate fiecare.

Cutie de carton cu 7, 14, 28, 56, 70, 112, 490 de comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaje vor fi comercializate
Distribuitor

Veteco Romania SRL

Aleea Teisani 137 A 014034 Bucuresti, sect.]

ROMANIA

Softiflox-80mg-SPC-PL-RO-23-01-2013 (1).doc





