ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Marfloxin 20 mg tabletki dla psow

Marfloxin 20 mg tablets for dogs (AT, BG, EE, FR, EL, IT, IE, PT, RO, SI, ES)
Quiflox 20 mg tablets for dogs (CZ, HU, LV, LT, SK)

Quiflox vet 20 mg tablets for dogs (FI, NO)

Marbiflox 20 mg tablets for dogs (DK)

Quiflor 20 mg tablets for dogs (BE, DE, NL, UK (NI)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Marbofloksacyna 20 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Laktoza jednowodna
Powidon (K 90)

Drozdze, proszek

Aromat migsa

Krospowidon

Olej rycynowy uwodorniony

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Jasnobragzowo-zo6lte, okragle ze Scigtymi brzegami, obustronnie wypukte, marmurkowe tabletki
Z mozliwymi ciemnymi i biatymi kropkami, z nacigciem po jedne;j stronie.
Tabletki mozna podzieli¢ na dwie rowne czesci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywolanych przez szczepy mikroorganizmow wrazliwych na dziatanie

marbofloksacyny:

- zakazenia skory 1 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.



3.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ u kotow. W przypadku leczenia tych gatunkow dostepne sg tabletki 5 mg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na marbofloksacyne lub inne (fluoro)chinolony, lub na
dowolng substancje pomocniczg.

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

3.4  Specjalne ostrzezenia

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

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Wysokie dawki fluorochinolonow moga wywotywaé padaczke. Zaleca si¢ ostrozne stosowanie u psow
ze zdiagnozowang padaczka. Jednakze, w przypadku stosowania zalecanej dawki terapeutycznej,

nie powinny wystgpowac zadne powazne objawy niepozadane. Wykazano, iz fluorochinolony
powoduja erozje chrzastki stawowej u mtodych psow, dlatego nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢
przy doktadnym dawkowaniu zwlaszcza u mtodych zwierzat. Badania kliniczne nie wykazaty zmian
zwyrodnieniowych w stawach podczas stosowania zalecanej dawki.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednic oficjalne i lokalne
wytyczne dotyczace lekow przeciwbakteryjnych. Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane

do leczenia chordb, w przypadku ktorych leczenie przy uzyciu innych klas antybiotykow,

nie przynosi, lub prawdopodobnie nie przyniesie zadowalajacych rezultatow.

Jesli to mozliwe, fluorochinolony powinny by¢ stosowane na podstawie badan wrazliwosci
drobnoustrojow.

Stosowanie produktu niezgodne z Charakterystyka Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze
zwickszy¢ wystepowanie bakterii opornych na fluorochinolony oraz zmniejszy¢ skutecznosc¢ leczenia
innymi chinolonami z powodu mozliwos$ci wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:



Bardzo czgsto Wymioty?, rozluznienie kah®
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Nasilenie lub ostabienie pragnienia®

Zwigkszona aktywno$¢ 12

! Objawy ustgpig samoistnie po zakoficzeniu leczenia, ich wystgpienie nie oznacza koniecznosci
przerwania leczenia.
2 Przej$ciowe.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji u psow
nie zostalo okreslone.

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu lub szkodliwego dla samicy, zwigzanego ze stosowaniem marbofloksacyny w dawkach
terapeutycznych.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fluorochinolony wchodza w interakcje z podawanymi doustnie kationami (glin, wapn, magnez,
zelazo). W takich przypadkach moze nastgpi¢ zmniejszenie biodostgpnosci marbofloksacyny.
Rownoczesne podawanie produktéw zawierajacych teofiling moze pociaggaé za sobg zahamowanie
klirensu teofiliny.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Zalecana dawka to jednorazowo 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata/dobe (1 tabletka na 10 kg masy

ciata dziennie). W razie potrzeby laczenie catych lub potdwek tabletek o réznej mocy (5 mg, 20 mg
lub 80 mg) pozwoli na doktadne dostosowanie dawek:

Masa ciata zwierzgcia (kg) (IEI(;;?]EZ T%Ier;egk) Srednia dawka (mg/kg)

4-6 05+0,5 2.,1-31

>6 -9 1 2,0-3,3

>0 -11 1+1 2,3-2,8
>11-15 15 2,0-27
>15-20 2 2,0-2,7
>20-25 2,5 2,0-25
>25-30 3 20-24
>30 - 35 3,5 2,0-2,3

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Czas trwania leczenia:



- w przypadku zakazen skory i tkanek miekkich — leczenie powinno trwa¢ co najmniej 5 dni,
zaleznie od postepéw choroby moze by¢ wydtuzone do 40 dni;

- w przypadku zakazen uktadu moczowego — leczenie powinno trwac 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 postepow choroby moze by¢ wydtuzone do 21 dni.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie moze wywotywac ostre objawy w formie zaburzen neurologicznych, ktore nalezy
leczy¢ objawowo.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI01IMA93
4.2  Dane farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetyczng substancjg bakteriobdjcza nalezaca do grupy fluorochinolonéw,
ktora dziata poprzez hamowanie aktywno$ci gyrazy DNA i topoizomerazy IV. Skutecznie zwalcza
szerokg game bakterii Gram-dodatnich (m.in Streptococci oraz w szczegdlnosci Staphylococci)

i bakterii Gram-ujemnych (Escherichia coli, Citrobacter freundii, Proteus spp., Klebsiella spp,
Shigella spp., Pasteurella spp., Pseudomonas spp.) oraz Mycoplasma spp.

W 2014 r. opublikowano drugorzedny raport przedstawiajacy dane o wrazliwosci mikrobiologicznej
pochodzace z dwoch europejskich badan terenowych, z ktérych kazde obejmowato setki psich i kocich
patogenow wrazliwych na marbofloksacyne.

Mikroorganizm MICso (ng/ml)
Staphylococcus intermedius 0,250
Escherichia coli 0,030
Pasteurella multocida 0,030
Pseudomonas aeruginosa 0,500

Punkty przetamania wrazliwos$ci okreslono jako <1 pg/ml dla wrazliwych, 2 pg/ml dla posrednich
oraz >4 pg/ml dla opornych szczepow bakterii.

Marbofloksacyna nie dziata przeciwko beztlenowcom, drozdzom ani grzybom. Zaobserwowano
opornos¢ w przypadku Streptococcus.

Opornos$¢ na fluorochinolony powstaje na drodze mutacji chromosomalnych prowadzacych

do zmniejszenia przepuszczalnosci $cian komdorkowych bakterii, zmiany ekspresji pomp btonowych
lub zmiany pierwotnej struktury docelowych enzymoéw odpowiedzialnych za wigzanie czasteczki.
W przypadku niektérych bakterii Gram-ujemnych donoszono o opornosci na chinolony

za posrednictwem plazmidu.



4.3 Dane farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu psom zalecanej dawki 2 mg/kg masy ciata, marbofloksacyna jest natychmiast
wchlaniana i osigga maksymalne stezenie w osoczu wynoszace 1.5 pg/ml w ciggu 2 godzin.

Jej biodostepnosc jest bliska 100%.

Jest stabo wigzana z biatkami osocza (ponizej 10%), dogltebnie rozprowadzana do wigkszosci tkanek
(watroby, nerek, skory, ptuc, pecherza, uktadu pokarmowego), gdzie osigga wyzsze st¢zenia niz

w osoczu. Marbofloksacyna jest powoli wydalana (t%263 = 14 godzin u psow), gtéwnie w aktywnej
formie razem z moczem (2/3) i katem(1/3).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKkres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci podzielonych tabletek: 5 dni.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blistry formowane na zimno z folii PVC/AI/OPA/AI (Polichlorek winylu/ Aluminium/ Poliamid/
Aluminium).

Wielko$¢ opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister z 10 tabletkami.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2265/13

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.05.2013

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

