ZALU APRAKSTS
VINRP/03/1572
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Marbocyl P 20mgtabletes iek&gai lietoSanai suiem un k&iem
Mar bofloxacin

2. KVALITAT IVAIS UN KVANTITAT IVAIS SASTAVS

1 tablete satur:
Marbofloksa@ns 20,0 mg
Papildvielas 280,0 mg

Pilnu paifgvielu sarakstu skatapakSpunkt 6.1.

3. ZALU FORMA

Tabletes iek§gai lietoSanai

4. KLINISKIE DATI

4.1. Merka sugas

Suwni un ki

4.2. LietoSanas indilacijas, noradot merka sugas

Swiem: Marbofloksams ir indicts:

- adas un nksto audu infekcij@rsttSanai, kuras ierosina pret marbofloksagutgi
ierosirataji.

- urintrakta infekciju (UTI), arprostaita, arsttSanai, kuras ierosina pret marbofloksac
jutigi ierosirgtaji.

- respiratod trakta infekcijuarstSanai, kuras ierosina pret marbofloksagutigi ierosirataji.
Kakiem: Marbofloksams ir indi&ts adas un rksto audu infekciju (lices, abscesi,
flegmonas) un augp elpoSanas ¢e infekcijuarstSanai, kuras ierosina pret
marbofloksamu jutigi ierosirataji.

4.3. Kontrindik acijas

Nelietot augoSiem siem, jaurakiem par 8 idz 18 meéneSu vecumu, atkdna no irnes
lieluma.

Nelietot vrieSu kirtas vaislas suem, jo nav pieejami dati par ietekmi uz abgl virieSu
kartas smiem.

4.4. Tpasi bridinajumi par katru m eérka sugu

Nav pieejami dati par ieg@mmiem tklenes bajjumiem.



4.5. IpaSi piesardibas pagkumi lietoSana
Ipasi piesardibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot veteririras Zles, novirzSaris no alu aprakst dotagm instrukcipm, var paaugstit
bakgriju rezistenci pret fluorohinoloniem un var sanmaziarsttSanas efektiviti ar citiem
hinoloniem iespjamas krustenisks rezistencesall Fluorohinoloni §lieto tadu klinisko
stavoklu arsteSanai, kuri gji paklaujas vai sagains, ka tie gji paklausiesrs&Sanai ar citas
klases antibiotim. Kad vien iesgjams, fluorohinolonijlieto tikai pamatojoties uz jiguma
parbaudes rezuitiem.

Nelietot smiem, ja konstata hipersensitivitte pret hinoloniem.

Piesardabas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zles davnieku
arsteSanai

Persoam ar pastipriatu jutibu pret fluorohinoloniem vajadtu izvaifties no saskarsmes ar
&im veterirarajam zalem.

Citi pasakumi
Nav.
4.6. Newlamas reakcijas (bieZums un tstamiba)

Var nowrot vieglu blakusiedafibu, &du ki vemSana, algiska reakcija, lotavu spes,
mikstas konsistencesdes, sipes vaiislaiaga aktiviites paaugstasarss.

4.7. LietoSana gfisribas, lakfacijas vai deSanas laila
Nelietot giisribas un lakicijas laika.
4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarb ibas veidi

Gadjuma, ja idztekus iekgigi lieto katjonus (aluamijs, kalcijs, magnijs, dzelzs),
marbofloksaina biopieejanba var samazities.
Ja tiek lietots vienlaigi ar teofiinu deva irjsamazina

4.9. Devas un lietoSanas veids

Vispariga deva sgiem un k&iem ir 2 mg/kgkermena svara vienu reizi di@anTabletes
iek&igai lietoSanai tieSi matvai ko ar batbu.

Devas:

Kakiem un maza augumamgam:— 1/4 tabletes uz 2,5 kgrmenpa svara.

Vidgja auguma spiem:— 1 tablete uz 10 Kgermena svara.

ArsteSanas ilgums:

Kakiem: adas un rtksto audu infekciju un aug® elpoSanas ¢e infekciju gadjuma
arsteSanas ilgums ir 3-5 dienas.

Swiem: adas un riksto audu infekciju gapima arstSanas ilgums ne malzka 5 dienas.
Atkariba no slintbas gaitas to var pagaitriidz 40 dieam.

Urintrakta infekciju gaguma arstSanas ilgums ne makzka 10 dienas. Atkaba no slintbas
gaitas to var pagarinlidz 28 dieam.

ElpoSanas trakta infekciju gguama arsteSanas ilgums ne maikzka 7 dienas un, atkeba no
slimibas gaitas to var pagaitriidz 21 dienai.




4.10. RardozeSana (simptomi, ficiba ark artas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

PardozSana (>2000 mg/kg) var izré@isikitu neirolgisko traugjumu simptomus, kuri ir
jaarste simptonatiski.

4.11. lerobezojumu periods(i) devnieku produkcijas izmantoSara

Nav piengrojams.

5. FARMAKOLO GISKASIPASIBAS
Farmakoterapeitigkgrupa: PretmikrobudzeKi sisemiskai lietoSanaffluorohinoloni), ATK
vet kods: QJO1MA93

5.1. Farmakodinamiskasipadbas

Marbofloksa@ns ir sinttiska, bakteritda antibiotika, kas pieder fluorohinolonu grupaiy&
darbojas inhibjot DNS gifazi. Ta ir efekiva pret plaSa spektra gramp@dzi bak€erijam
(seviki stafilokokiem) un gramnedgatm bakerijam (Escherichia coli, Salmonella spp,
Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Morganella morganii, Proteus spp, Klebsiella
spp, Shigella spp, Pasteurella spp, Haemophilus spp, Moraxella spp, Pseudomonas spp,
Brucella canis), ka aif Mycoplasma spp.

legata rezistence pret fluorohinoloniem ir saigtar hromosomu martijam. ligtermipa
petjumos par antibakterio jutibu galvenajiem pat@giem, kas izddti Eiropa, netika
pieradita ieditas rezistences paauggdaris Edejos gados.

5.2. Farmakokingetiskie dati

Swiem un k&iem pEc iekkigas ievatbanas ieteicam@adewa 2 mg/kg, marbofloksans tiek
viegli uzgikts un sasniedz maksilo koncenticiju plazna 1,4 pg/ml sgiem 2,5 stundu
laika un k&iem 1,5 stundas ladk Ta biopieejariba irloti augsta.

Marbofloksa@ns \aji piesaisiis plazmas proieiem (mazk ka 10%), tiek plaSi izplats un
lielaka dda audu (akas, niegs, ada, plauds, ufnpisli, gremoSanas trakt tas sasniedz
augsitku koncenticiju neka plazna.

Marbofloksa@ns tiek izvadts lenam (t», = 14 stundas siem un 10 stundas ki&em),
galvenokirt akfiva forma ar uinu (2/3) un feklijam (1/3).

6. FARMACEITISK A INFORM ACIJA
6.1. Paigvielu saraksts

Laktozes monohidts

Povidons

Krospovidons

Cuku aknu pulveris

Rauga pulveris

Bezdens koloidls silicija oksds
Hidrogertta ficindla

Magnija steadts



6.2. Nesadaba

Nav noteikta

6.3. Defigums

Veteriraro zalu deiguma termi$ izplaiSanai pared#a iepakojuna: 3 gadi.

6.4. Ipasi uzglatasanas nosagumi

Neuzglalat temperaira virs 25°C.

6.5. Tie& iepakojuma veids un saturs

Marbofloksa@na tabletes tiek iepakotas alimja/alumnija termoformas blisteros, kas
iepakoti kartona &bas.

Katrs blisters satur 10 @baltas izliektas, apas Marbocyl 20 mg tabletes.

6.6. IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalem vai to atkritumiem,
kas paliek pec to lietoSanas

Jebkuras neizlietas veteriaras zles vai to atkritumigiznicina saskaa ar vie€jo normaivo
aktu pragbam.

7. REGISTRACIJAS APLIEC IBAS IPASNIEKS
VETOQUINOL S.A

Laboratoire Pharmaceutique Vétérinaire

Magny-Vernois

B.P. 189

70204 LURE CEDEXFRANCE

Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(l)

V/NRP/03/1572

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 01/08/2003
Parregistracijas datums: 18/08/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
09.07.2010
TIRDZNIEC IBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterimas zles.



