RAVIMIOMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Marfloxin, 20 mg tabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:
Marbofloksatsiin 20 mg

Abiained:
Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett.

Heledad pruunikaskollased iimmargused kaksikkumerad kaldservadega marmorjad tabletid, millel
vdivad olla tumedad ja valged tdpid ning mille tihel kiiljel on poolitusjoon.

Tablette saab jagada vordseteks poolteks.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid

Marbofloksatsiinile tundlike mikroorganismide tiivede pohjustatud infektsioonide ravi koertel:

— naha ja pehmete kudede infektsioonid (nahavoldi piioderma, impetiigo, follikuliit, furunkuloos,
tselluliit);

— kuseteede infektsioonid, koos v&i ilma prostatiidi voi epididiimiidita;

— hingamisteede infektsioonid.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada alla 12 kuu v6i alla 18 kuu vanustel eriti suurte koeratdugude puhul, kellel on pikem
kasvuperiood, nagu dogi, briard, berni alpi karjakoer, flaami karjakoer ja mastif.

Mitte kasutada kassidel. Kassidele on mdeldud 5 mg tabletid.

Mitte kasutada loomadel, kui esineb iilitundlikkust marbofloksatsiini vdi teiste (fluoro)kinoloonide
voi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada, kui esineb resistentsust kinoloonide suhtes, sest vdib esineda (peaaegu) tdielik
ristresistentsus erinevate fluorokinoloonide vahel.

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta
Uriini madal pH tase vdib pdhjustada marbofloksatsiini toime inhibeerimist.

Piioderma tekib enamasti sekundaarselt pdhihaiguse tagajérjel, seega on soovitatav kindlaks méarata
pShjus ja ravida looma vastavalt.



4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Mbnede fluorokinoloonide suurtel annustel vdib olla epileptogeenne toime. Epilepsia diagnoosiga
koertel tuleb olla selle ravimi kasutamisel ettevaatlik.
Soovitatud terapeutiliste annuste kasutamisel ei ole koertel tdsiseid kdrvaltoimeid oodata.

Fluorokinoloonid indutseerivad liigesekdhrede erosiooni noortel koertel, mistdttu tuleb annuse
médramisel olla hoolikas, seda eriti noorte loomade puhul. Kliinilistes uuringutes ei tdheldatud
soovitatud annuse kasutamisel liigesekdhre kahjustusi.

Ravimi kasutamine peab pdhinema bakterite antibiootikumitundlikkuse uuringul, arvesse tuleb votta
ametlikke ja kohalikke antibiootikumide kasutamise printsiipe.

Fluorokinoloonid tuleb jétta selliste kliiniliste seisundite raviks, mis alluvad halvasti voi eeldatavasti
alluvad halvasti teiste klasside antibiootikumidega.

Alati kui vdimalik, peab fluorokinoloone kasutama ainult vastavalt mikroobide
antibiootikumitundlikkuse testidele.

Ravimi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvdttes kirjeldatud juhistest voib suurendada
bakterite resistentsust (fluoro)kinoloonidele ning vdib viheneda ravi efektiivsus teiste kinoloonidega
voimaliku ristresistentsuse tottu.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on (fluoro)kinoloonide suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga
viltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel podrduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte v&i
pakendi etiketti.

Pérast kasutamist pesta kded.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Viga harva voivad tekkida kerged korvaltoimed nagu oksendamine, véljaheite pehmenemine,
muutused veetarbimises voi mdoduv aktiivsuse tdus. Need ndhud kaovad iseeneslikult parast ravi
16ppu ning nende tottu ei pea ravi katkestama.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- viiga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- véiga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiiiilikutel ei ole ndidanud marbofloksatsiini terapeutiliste annuste
teratogeenset, embriiotoksilist ega maternotoksilist toimet.

Tiinetel voi lakteerivatel koertel ei ole marbofloksatsiini ohutus kindlaks tehtud.

Tiinetel voi lakteerivatel loomadel kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski
suhte hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Fluorokinoloonidel on teadaolevalt koostoime suukaudselt manustatud katioonidega (alumiinium,
kaltsium, magneesium, raud). Sellistel juhtudel v3ib marbofloksatsiini biosaadavus langeda.
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Teofiilliini sisaldavate preparaatide samaaegsele manustamisele vdib jargneda teofiilliini kliirensi
inhibeerimine.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Suukaudseks manustamiseks.

Soovitatav annus on 2 mg marbofloksatsiini 1 kg kehamassi kohta 66péevas (1 tablett 10 kg
kehamassi kohta 66pdevas), manustatuna iiks kord 66pdevas.

Vajadusel on voimalik tipsema annustamise jaoks kasutada erineva tugevusega (5 mg, 20 mg vdi
80 mg) tervete voi poolitatud tablettide kombinatsioone.

Looma kehamass Tablettide arv Ligikaudne annusevahemik

(kg) (20 mg + 5 mg tugevus) (mg/kg)

4-6 0,5+0,5 2,1-3,1
>6—9 1 2,0-33
>9—11 1+1 23-2.8
>11-15 1,5 2,0-2,7
>15-20 2 2,0-2,7
>20 —25 2,5 2,0-2,5
>25-30 3 2,0-24
>30-35 3,5 2,0-23

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks méirata looma kehamass, et viltida
alaannustamist.

Ravi kestus:

— naha ja pehmete kudede infektsioonide ravi kestab vihemalt 5 pdeva ning sdltuvalt haiguse kulust
vdib seda pikendada kuni 40 p#evani;

— kuseteede infektsioonide ravi kestab vihemalt 10 pdeva ning sdltuvalt haiguse kulust vdib seda
pikendada kuni 28 péevani;

— hingamisteede infektsioonide ravi kestab vihemalt 7 pdeva ning soltuvalt haiguse kulust voib seda
pikendada kuni 21 péevani.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamine vdib pdhjustada sgedaid nérvisiisteemi hiireid, mida tuleb ravida siimptomaatiliselt.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: antibakteriaalsed ained siisteemseks kasutamiseks, fluorokinoloonid
ATCvet kood: QJOIMA93

5.1. Farmakodiinaamilised omadused
Marbofloksatsiin on siinteetiline bakteritsiidne antimikroobne aine, mis kuulub fluorokinoloonide

rithma ja mille toime seisneb DNA giiraasi ja topoisomeraas IV inhibeerimises. Ravim on efektiivne
paljude grampositiivsete bakterite (sealhulgas streptokokkide ja eriti stafiilokokkide) ning



gramnegatiivsete bakterite (Escherichia coli, Citrobacter freundii, Proteus spp, Klebsiella spp,
Shigella spp, Pasteurella spp, Pseudomonas spp), samuti Mycoplasma spp vastu.

2014 aastal avaldati kirjanduses mikrobioloogilise tundlikkuse andmed kahe Euroopa uuringu kohta,
mis mdlemad hdlmasid sadu marbofloksatsiinile tundlikke koera ja kassi patogeene.

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

Kindlaks médratud tundlikkuse piirmédrad on jargmised: <I ug/ml tundlikud, 2 png/ml keskmise
tundlikkusega ja >4 pg/ml resistentsed bakteritiived.

Marbofloksatsiin ei toimi anaeroobide, pirmide ega seente vastu.

Resistentsust on tidheldatud streptokokkide puhul. Resistentsus fluorokinoloonide suhtes avaldub
kromosomaalse mutatsioonina, mis viib bakteriraku seina ldbitavuse vihenemiseni, viljavoolupumba
ekspressioonini vdi molekulidega seondumise eest vastutavate ensiitimide primaarse struktuuri
muutusteni. Monede gramnegatiivsete bakterite puhul on teatatud plasmiidi vahendatud
kinolooniresistentsusest.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Pérast suukaudset manustamist koertele soovitatavas annuses 2 mg/kg kehamassi kohta imendub
marbofloksatsiin kiiresti ning maksimaalne plasmakontsentratsioon 1,5 pg/ml saabub 2 tunni jooksul.

Ravimi biosaadavus on peaaegu 100%.

Ravim seondub ndrgalt plasmaproteiinidega (alla 10%), jaotub laialdaselt ning saavutab enamikes
kudedes (maks, neerud, nahk, kopsud, pdis, seedetrakt) suurema kontsentratsiooni kui plasmas.
Marbofloksatsiin eritub aeglaselt (t/2B = 14 tundi koertel) peamiselt aktiivsel kujul uriini (2/3) ja
véljaheitega (1/3).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Laktoosmonohiidraat
Povidoon (K 90)

Péarmipulber

Liha 16hna- ja maitseaine
Krospovidoon

Kastoordli, hiidrogeenitud
Kolloidne veevaba réanidioksiid
Magneesiumstearaat

6.2. Sobimatus
Ei kohaldata.
6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Poolitatud tableti kdlblikkusaeg: 5 pédeva.



6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.
Veterinaarravim ei vaja sédilitamisel temperatuuri eritingimusi.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Poluiviniiiilkloriid-alumiinium-orienteeritud poliiamiid/alumiinium kiilmvormitud blister, mis sisaldab
10 tabletti.

Karp, milles on infoleht koos 10 v&i 100 tabletiga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. FErinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Sloveenia

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1754

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa viljastamise kuupgev: 01.02.2013
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupéev: 31.01.2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Jaanuar 2018

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



