ULOTKA INFORMACYJNA
Marfloxin 20 mg tabletki dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Stowenia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

KRKA, d.d., Novo mesto, émarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy
KRKA - FARMA d.0.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorwacja

2. NAZWA LECZNICZEGO PRODUKTU WETERYNARYJNEGO
Marfloxin 20 mg tabletki dla pséw

Marbofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka zawiera 20 mg marbofloksacyny.

Jasnobrgzowo-zo6tte, owalne, dwustronnie wypukte tabletki marmurkowe ze $cigtymi brzegami z
mozliwymi ciemnymi i biatymi kropkami z nacigciem po jedne;j stronie.

Tabletki mozna podzieli¢ na dwie rowne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wywolanych przez szczepy mikroorganizmow wrazliwe na dziatanie

marbofloksacyny:

- zakazenia skory i tkanek migkkich (zapalenie fatdow skory, liszajec, zapalenie mieszkow
wlosowych, czyraczno$¢, zapalenie tkanki tgcznej);

- zakazenia uktadu moczowego (ZUM) zwigzane lub niezwigzane z zapaleniem gruczotu
krokowego albo zapaleniem najadrza;

- zakazenia uktadu oddechowego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 12 miesiecy lub ponizej 18 miesigcy — dotyczy wyjatkowo
duzych ras pséw, takich jak dog niemiecki, owczarek francuski, bernenski pies pasterski, owczarek
flandryjski czy mastyf, o dluzszym okresie dojrzewania.

Nie stosowac u kotéw. W przypadku leczenia tych gatunkow dostepne sa tabletki 5 mg.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na marbofloksacyng lub inne (fluoro)chinolony, lub na
ktorakolwiek z substancji pomocniczych.



Nie stosowa¢ w przypadku opornosci na chinolony, poniewaz (prawie) calg opornos¢ krzyzowa
wystepuje przeciwko innym fluorochinolonom.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko moga wystepowac tagodne dziatania niepozadane, takie jak wymioty, rozluznienie
katu, nasilenie lub ostabienie pragnienia badz przejsciowe zwigkszenie aktywnosci. Objawy te ustgpia
samoistnie po zakonczeniu leczenia, ich wystapienie nie oznacza koniecznosci przerwania leczenia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(I) I SPOSOB PODANIA

Do podawania doustnego.

Zalecana dawka to jednorazowo 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata/dziennie (1 tabletka na kazde
10 kg masy ciata, dziennie).

W razie potrzeby taczenie calych lub potéwek tabletek o réznej mocy (80 mg, 20 mg albo 5 mg)
pozwoli na doktadne dostosowanie dawek.

Masa ciat zwierzecia (kg) égiﬁg T%I?;egk) Srednia dawka (mg/kg)

4-6 05+0.5 21-3.1

>6 -9 1 20-33
>9-11 1+1 23-28
>11-15 1.5 20-2.7
>15 - 20 2 20-2.7
>20 — 25 25 20-25
>25 — 30 3 20-2.4
>30 — 35 3.5 20-23

W celu prawidtowego dawkowania i unikni¢cia podania zbyt malej dawki nalezy, mozliwie

najbardziej precyzyjnie, okresli¢ mase ciata.

Czas trwania leczenia:

— w przypadku zakazen skory i tkanek migkkich — leczenie powinno trwac co najmniej 5 dni,

zaleznie od postgpow choroby moze by¢ wydtuzone do 40 dni;



http://www.urpl.gov.pl/

— w przypadku zakazen uktadu moczowego — leczenie powinno trwa¢ co najmniej 10 dni,
zaleznie od postgpow choroby moze by¢ wydtuzone do 28 dni;

— w przypadku zakazen uktadu oddechowego — leczenie powinno trwac co najmniej 7 dni,
zaleznie od postepdw choroby moze by¢ wydtuzone do 21 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania tego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Nie stosowa¢ po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu: ,,EXP.” Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci podzielonych tabletek: 5 dni.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Wysokie dawki fluorochinolonow moga wywotywac padaczke. Zaleca si¢ ostrozne stosowanie u psow
ze zdiagnozowang padaczka. Jednakze, w przypadku stosowania zalecanej dawki terapeutycznej, nie
powinny wystepowac zadne powazne objawy niepozadane.

Wykazano, iz fluorochinolony powoduja erozje¢ chrzastki stawowej u mtodych psoéw, dlatego nalezy
zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ przy doktadnym dawkowaniu zwlaszcza u miodych zwierzat.
Badania kliniczne nie wykazaty zmian zwyrodnieniowych w stawach podczas stosowania zalecanej
dawki.

Niskie pH moczu moze mie¢ hamujacy wptyw na dziatanie marbofloksacyny. Zapalenie fatdow skory
wystepuje najczesciej jako schorzenie wtorne wobec choroby podstawowej, z tego wzgledu zaleca si¢
zdiagnozowanie podstawowej przyczyny schorzenia i zastosowania odpowiedniego leczenia.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uwzgledni¢ oficjalne i lokalne
wytyczne dotyczace lekow przeciwbakteryjnych.

Fluorochinolony powinny by¢ stosowane do leczenia standw klinicznych, ktére reagowaly stabo lub
uwaza sig, ze zareagujg stabo na inne klasy antybiotykow.

Jesli to mozliwe, fluorochinolony nalezy stosowa¢ w oparciu o testy wrazliwosci. Stosowanie
produktu w sposob odbiegajacy od zalecen, zawartych w ulotce informacyjnej , moze zwigkszac
rozpowszechnienie bakterii opornych na dziatanie fluorochinolonéw oraz zmniejszaé skutecznosé
leczenia innymi lekami z grupy chinolonéw w wyniku mozliwej opornosci krzyzowe;.

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych (szczurach, krolikach) nie wykazaly dziatania teratogennego,
embriotoksycznego lub jakiejkolwiek toksycznosci, w odniesieniu do matek, zwigzanej ze
stosowaniem marbofloksacyny w dawkach terapeutycznych.

Bezpieczenstwo stosowania marbofloksacyny nie zostato ocenione w badaniach nad cigzarnymi lub
karmigcymi samicami psow.



Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Fluorochinolony wchodza w interakcje z podawanymi doustnie kationami (glin, wapn, magnez,
zelazo). W takich przypadkach moze nastapi¢ zmniejszenie biodostgpnos$ci marbofloksacyny.
Rownoczesne podawanie produktow zawierajacych teofiling moze pociggac za sobg zahamowanie
klirensu teofiliny.

Przedawkowanie moze powodowacé objawy w formie zaburzen neurologicznych, ktére powinny by¢
leczone objawowo.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ludzie z rozpoznang nadwrazliwos$cig na fluorochinolony powinni unika¢ wszelkiego kontaktu
z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu doktadnie umy¢ rece.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekdéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

03.10.2020

15.  INNE INFORMACJE

Blistry formowane na zimno z folii PVC/AI/OPA/AI (Polichlorek
winylu/Aluminium/Poliamid/Aluminium) pakowane w tekturowe pudetka zawierajace 10 tabletek.
Pudetka tekturowe zawierajace po 10 i 100 tabletek.

Niektore wielko$ci opakowan moga hie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564



