B. ULOTKA INFORMACYJNA

12



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Marbocyl P 80 mg tabletki dla pséw

2. Sklad

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:
marbofloksacyna 80 mg

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4, Wskazania lecznicze

Powierzchowne (wyprzenia, liszajec, zapalenia mieszkéw wlosowych) lub gigbokie (ropne zapalenie
skory, czyrak i zapalenie tkanki facznej) zapalenia skory wywotane przez wrazliwe szczepy bakterii
Gram-dodatnich takich jak Staphylococcus intermedius i Staphylococcus aureus oraz bakterii Gram-
ujemnych takich jak P. multocida, P. aeruginosa i E. coli;

Zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez wrazliwe szczepy bakterii Gram-dodatnich takich
jak Staphylococcus aureus i Staphylococcus intermedius oraz bakterii Gram-ujemnych takich jak P.
multocida, P. aeruginosa i B. bronchiseptica;

Zakazenia uktadu moczowego wywotane przez wrazliwe szczepy bakterii Gram-dodatnich takich jak
Staphylococcus aureus i Staphylococcus intermedius oraz bakterii Gram-ujemnych takich jak E. coli,
P. mirabilis, P. aeruginosa.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ profilaktycznie.

Nie stosowac, jesli wystepuje znana oporno$é¢ / krzyzowa oporno$é bakterii na fluorochinolony lub
chinolony.

Nie stosowaé u psow w wieku ponizej 12. miesigcy, a u pséw bardzo duzych ras (takich jak dog
niemiecki, bernenski pies pasterski, owczarek francuski-briard, bouvier, mastif) w wieku ponizej 18.
miesigcy.

Nie stosowac przy zaburzeniach we wzroscie chrzastek oraz u zwierzat z uszkodzeniami centralnego
uktadu nerwowego.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
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Stwierdzono, ze fluorochinolony powodujg uszkodzenia chrzastek stawowych u rosngcych psow

i dlatego stosujac weterynaryjny produkt leczniczy u mtodych zwierzat nalezy zwraca¢ uwagg na
dawkowanie.

Znane sg tez inne zdarzenia niepozadane wspolne dla fluorochinolonow. Nalezy zachowaé ostrozno$é¢
stosujac weterynaryjny produkt leczniczy u pséw z rozpoznang padaczka.

Jesli to mozliwe stosowanie fluorochinolonéw powinno by¢ oparte o wyniki testu wrazliwosci
antybiotykowe;j.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ obowigzujace krajowe
i lokalne wytyczne dotyczace stosowania przeciwbakteryjnych weterynaryjnych produktow
leczniczych.

Fluorochinolony nalezy stosowaé wylacznie w leczeniu schorzen, w przypadku ktorych obserwowana
odpowiedz na podanie innych klas przeciwbakteryjnych weterynaryjnych produktow leczniczych jest
niezadowalajaca badz przypuszcza sie, ze reakcja na leczenie bedzie niedostateczna.

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Weterynaryjnego Produktu Leczniczego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci pojawiania si¢ opornosci bakterii na fluorochinolony

i zmniejszenia skutecznos$ci leczenia fluorochinolonami z powodu wystgpienia potencjalnej opornosci
krzyzowe;j.

Niskie pH moczu moze hamowa¢ skutecznos¢ marbofloksacyny.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unikaé kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego (dzielenie, podawanie tabletek) nalezy
uzywac srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadaja sie rekawiczki.

W przypadku kontaktu z produktem nalezy umy¢ rece.

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Chociaz marbofloksacyna jest wydalana do srodowiska w formie aktywnej, to wpltyw weterynaryjnego
produktu leczniczego jest bardzo ograniczony, poniewaz jest stosowany w leczeniu pojedynczych
zwierzat.

Cigza i laktacja::

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okre§lone u psow.

Badania laboratoryjne na cigzarnych szczurach i krolikach nie wykazaty zadnych dziatan ubocznych w
czasie ciazy.

Nie stosowaé podczas cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Réwnoczesne podawanie wraz z weterynaryjnym produktem leczniczym produktéw zawierajgcych
kationy glinu, wapnia, magnezu i zelaza moze prowadzi¢ do zmniejszenia wchianiania
marbofloksacyny.

Nalezy zmniejszy¢ dawke teofiliny w przypadku podawania jej rownocze$nie z marbofloksacyna.
Nie stosowa¢ z makrolidami i tetracyklinami z uwagi na mozliwy antagonizm.

Przedawkowanie:

U pséw nie obserwowano objawow przedawkowania przy stosowaniu marbofloksacyny przez

13 tygodni w dawce do 6 mg/kg m.c. Zastosowanie dawki 6 mg marbofloksacyny na kg m.c.

nie prowadzito do zmian w obrebie chrzastek stawowych ani u mtodych ani u dorostych psow.
Jedynie bardzo wysokie dawki (powyzej 2000 mg/kg) moga prowadzi¢ u zwierzat do wystapienia
objawow neurologiczn ych (np. depresja, konwulsje). W takim przypadku nalezy zastosowac leczenie
objawowe.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
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Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko Wymioty!, Migkki stolec?

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Wzmozone pobieranie wody*
zwierzat):

Pobudzenie 13

1 Objawy te ustepujg samoistnie po zakonczeniu leczenia i nie wymagajg interwencji lekarza
weterynarii

2 nieznacznie

% fagodne i przemijajace

Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49-
21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.
Podawac 1 raz dziennie w dawce 1 tabletka/40 kg m.c. (2 mg marbofloksacyny/kg m.c.).
Tabletki podawac¢ bezposrednio doustnie lub razem z karma.
Psy:
- zakazenia skory — produkt podawacé przez co najmniej 5 dni; leczenie moze by¢ przedtuzone
w zaleznosci od objawow klinicznych do 40 dni;
- zakazenia uktadu oddechowego — produkt podawac przez co najmniej 7 dni w stanach ostrych;
w przypadkach przewlektych leczenie moze by¢ przedtuzone do 21 dni;
- zakazenia uktadu moczowego — w przypadkach przebiegajacych bez powiktan produkt

podawac¢ przez co najmniej 10 dni; leczenie moze by¢ przedtuzone w razie koniecznosci
do 28 dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie (unikniecie za niskich dawek), nalezy jak najdoktadnie;j

okresli¢ mase ciala zwierzecia.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekdw nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Pozwolenie nr 1158/01

Blister Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku:

6 tabletek (1 blister po 6 tabletek),

12 tabletek (2 blistry po 6 tabletek),

72 tabletek (12 blistrow po 6 tabletek),

144 tabletek (24 blistry po 6 tabletek),

288 tabletek (48 blistrow po 6 tabletek),

360 tabletek (60 blistrow po 6 tabletek),

480 tabletek (80 blistrow po 6 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

03/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol SA
Magny-Vernois, BP 189
70200 Lure

Francja

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0. lub Vetoquinol SA

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14 Magny-Vernois, BP 189
66-400 Gorzéw Wielkopolski 70200 Lure
Polska Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wielkopolski

Polska

Tel. 95 7285500

tel. do zglaszania zdarzen niepozadanych 605 506 683

e-mail: dzialania_niepozadane@vetoquinol.com
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