A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Marbocyl P 5 mg tabletta A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 tabletta tartalmaz:

Hatéanyag:
Marbofloxacin 5mg
Segédanyagok: ad 70mg

A segédanyagok teljes listajat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak feliiletes és mély pyodermajat, sebfertézéseit okozé marbofloxacin-érzékeny kérokozok ellen. Proteus mirabilis és
Escherichia coli altal okozott hugyuti megbetegedések kezelésére, melyekhez prosztata vagy mellékhere-gyulladas tarsul.
Légzdszervi betegségek gyogykezelésére.

Macskak bbr és bér alatti fertzéseinek (sebfertdzés, phlegmone, talyog) gyogykezelésére. Légzészervi betegségek
gybdgykezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Egy év alatti, illetve a novekedés befejezbdése elétt allo fiatal allatoknak ne adjuk.

Nem alkalmazhato porcfejlédési zavarok esetén.

A fluorokinolonok idegrendszerre gyakorolt hatdsa miatt epilepszids kutyanak nem adhato.

Nem alkalmazhato a készitmény hatéanyagéval, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzekenysdg esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozéan
A fluorokinolonok az iziileti porcok erézidjat okozhatjak fejlddésben levd fiatal kutyaknal, ezért alkalmazasuk nagy

koriiltekintést igényel.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz
A készitmény kizarolag antibiotikum-érzékenységi vizsgalat utén, annak eredménye szerint alkalmazhatd.

Az allatok adagolo kezelését végnd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A fluorokinolonok iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyészati készitménnyel valé érintkezest.

4..6 Mellékhatasok (gyakorisag és siilyossag)

Hanyas, szomjlisag, a bélsar lagyulasa , valamint dtmeneti hiperaktivitas jelentkezhet. Ezek a tiinetek spontan megsziinnek, nem
sziilkséges a kezelést megszakitani.

4.7  Vemhesség és laktacié idején torténd alkalmazas

Csak laboratériumi allatokra vonatkozé adatok allnak rendelkezésre, ezért vemhes kutydkon a készitmény alkalmazasa
megfontolandé. Kizarélag a kezelést végzd allatorvos javaslatara, a terépids el6ny/kockazat gondos mérlegelését koveten
alkalmazhat6

4.8 Gyoégyszerkdlesdnhatdsok és egyéb interakeiok
Aluminium, kalcium, magnézium, vagy vas tartalmu készitmények egyidejii per os adasa esetén a marbofloxacin hatdsa
csokken.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Adagolas: 2 mg marbofloxacin/ttkg/nap, azaz 1 db Marbocyl P 5 mg tabletta A.U.V./2,5 ttkg/nap

Kutyak;

Lagyszoveti fertézések és/vagy pyoderma esetén legaldbb 5 napon keresztill, sulyos esetben maximum 40 napon at.
Hugyuti fertézések esetén legalabb 10 napig, sulyos esetben maximum 28 napig.

Légzoszervi fertézések esetén legaldbb 7 napig, sulyos esetben maximum 21 napig.




2.
Macskak:
Bér és bér alatti fertézések (sebfertdzés, phlegmone, talyog) esetén: 3-5 napig
Légzdszervi fertézések esetén: 5 napig.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirg6sségi intézkedések, antidotumok)
Tuladagolés esetén idegrendszeri tiinetek jelentkezhetnek, melyeket tiinetileg kell kezelni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido
Elelmiszertermeld allatoknak nem adhaté

5.  GYOGYSZERESZETI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: fluorokinolonok
ATCVet kéd: QJOIMA93

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A marbofloxacin a fluorokinolonok csoportjdba tartozé baktericid hatasi vegyiilet, amely a bakterialis DNS felcsavarodasat
gatolja. Szdmos Gram pozitiv (Staphylococcusok és Streptococcusok esetében csak részben) és Gram negativ baktérium
(Bordetella bronchiseptica, E. coli, Klebsiella spp., Pasteurella multocida, Proteus spp., Pseudomonas spp.) ellen.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az ajanlott 2 mg/ttkg dézis felvétele utan a hatéanyag 2 érén belil eléri a maximalis 1,5 ng/ml plazmakoncentraciot, kozel
100%-0s biolégiai hasznosulas mellett. A plazmafehérjékhez 10%-ban kotédik, szoveti koncentracidja mindentitt (m4j, vese
tiid6, emésztbtrakius, bor) magasabb, mint a plazméaban. A szervezetbél lassan triil ki, felezési ideje 14 ora. 2/3 részben a
vizelettel, 1/3 részben a bélsarral tiriil.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1  Segédanyagok felsorolasa
Laktéz-monohidrét

Povidon

Kroszpovidon

Majpor

Elesztépor

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Hidrogénezett ricinusolaj
Magnézium-sztearat

6.2  Fébb inkompatibilitasok
Nem ismeretesek.

6.3  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény lejarati ideje 3 év.

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

Az eredeti buborékcsomagoldsban tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege ¢s elemei

10 db tabletta aluminium bliszterben, papirdobozban.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol szarmazo hulladékok

kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbol szarmazo hulladék anyagokat a

helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGJELZESE ES CIME
VAGY SKEKHELYE

Vetoquinol S.A.

Magny- Veronis BP 189, 70204 LURE Cedex, Franciaorszag

8. TORZSKONYVI SZAM
2492/1/09 MgSzH ATI (10 tabletta)
9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

2001. jalius 7./2009. februar 4.

10 A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2009. februar 4.

A NAGY-ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA [S/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Allatorvosi rendelvényre az allatgyogyéaszati készitmények forgalmazaséra jogosultak forgalmazhatjak.




