VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/16/0026

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Marbogen Complex ausu pilieni, Skidums suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:

Aktivas vielas:
Marbofloksacins 2,041 mg
Gentamicina sulfats 2,044 mg
Ketokonazols 4,081 mg
Prednizolons 1,850 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Ausu pilieni, skidums.
Dzeltenigs, caurspidigs lidz gandriz caurspidigs skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Akdita argjas auss ejas iekaisuma (otitis externa) arstéSanai suniem, ja mikrobiologiskie testi apstiprina
vienlaicigu Staphylococcus pseudintermedius un Pseudomonas aeruginosa un pret ketokonazolu jutigu
Malassezia pachydermatis infekciju, ka ari, ja, pamatojoties uz jutibas testa rezultatiem, ieprieks
mingtajam bakterijam par nepiecieSamu uzskata gan marbofloksacina, gan gentamicina lietoSanu
atskirigo rezistences mehanismu del.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot suniem, ar perforétu bungadinu. Skatit arT 4.7. apakSpunktu.

4.4 Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Jaizvairas no nepamatotas zalu lietoSanas attieciba uz jebkuru aktivo vielu. ArsteSana ir indicéta tikai
tada gadijuma, ja ir apstiprinata jaukta infekcija ar Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
pseudintermedius un Malassezia pachydermatis. Ja kada no aktivajam vielam vairs nav indicéta
atSkirigu antibakterialo un pretséniSu 1pasibu del, zalu lietoSana ir japartrauc un zales ir jaaizstaj ar
atbilstoSu terapiju. Bakt@riju vai séniSu izraisits auss iekaisums biezi vien ir sekundars. Janosaka un
jaarste primarais c€lonis.

Zalu lietoSanas laika jarikojas uzmanigi, lai tas nenonaktu saskare ar acim. Ja zales tomer noklist acs,
tas nekavgjoties skalot ar lielu daudzumu tidens.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

So veterinaro zalu lietosana japamato ar infekciju izraiso$o organismu noteikianu un jutibas testu
rezultatiem, nemot veéra visparpienemtos antimikrobialo zalu lietoSanas pamatprincipus. Janodro$ina,
lai antimikrobialo sastavdalu plasa spektra dél netiktu ignorétas diagnostikas procediiras.

Diagnostikas procediiras ietvaros javeic vispargja veselibas stavokla parbaude, citologijas izmekl&jumi
un uztriepju panemsana. Paraugus uzsgj, nosakot patogénos mikroorganismus un to rezistenci.

Lietojot tikai vienas grupas antibiotikas, var veidoties baktériju rezistence. Fluorhinoloni jaizvélas tikai
tadu klinisko stavoklu arsteéSanai, kad bijusi vai paredzama vaja organisma reakcija pret citu grupu
pretmikrobiem lidzekliem.

Ir zinams, ka lokali lietojamu kortikosteroidu ilgstoSa un intensiva lieto$ana iedarbojas uz organismu
gan lokali, gan sistémiski, tostarp nomacot virsnieru funkciju, padarot planaku epidermu un paléninot
dzisanas procesu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret kadu no sastavdalam, vajadz&tu izvairities no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém.

Rikojoties ar S§Im veterinarajam zalém, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no
necaurlaidigiem cimdiem.

Negst, nedzert un nesmekét, rikojoties ar zalem.

Ja zales nonak saskar€ ar adu, mazgat skarto vietu ar tidens un ziepju skidumu.

Ja zales noklust acts, nekavgjoties skalot tas ar lielu daudzumu tdens.

Ja p&c saskares ar zaleém rodas tadas pazimes ka adas apsartums, izsitumi vai neparejoss acu kairinajums,
meklgjiet medicTnisko palidzibu. Smagakas pazimes, kas prasa tuliteju medicinisko palidzibu, ir sejas,
ltpu un acu tiiska vai apgriitinata elposana.

4.6 Iespeéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

P&c lietoSanas noveroti viegli, eritémai Iidzigi adas bojajumi. Blakusparadibas novérotas loti reti (mazak
neka 1 dzivnieks no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

P&c icteicamas devas lietoSanas netika novérotas blakusparadibas. Ja rodas pastiprinata jutiba pret kadu
no sastavdalam, japartrauc arst€Sana un jauzsak atbilstosa terapija.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus zinojumus).
4.7 Lieto$ana griusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav noteikts So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nav ieteicams lietot grisnibas un
laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav pieejami dati.
4.9 Devas un lietoSanas veids

Lietosanai aust. Tikai arigai lietoSanai.



Ieteicama zalu deva suniem ir 5 pilieni (apm. 0,1 ml) argja auss eja divas reizes diena 7-14 dienas. Pirms
zalu lietoSanas no apstradajamas virsmas nogriezt apmatojumu un atbrivot to no netirumiem. Auss
pamatni pamasét un vismaz 5 mintites censties nepielaut, lai suns purinatu galvu.

Bakterialo un séniSu infekciju gadijuma var bt vajadzigs atSkirigs arst€Sanas grafiks. P&c 7 dienu
arst€Sanas veterinararstam ir janoverte, vai ir nepiecieSams pagarinat arst€Sanu par vél vienu nedelu vai
turpinat arstéSanu, izv€loties citas zales, kuras satur mazaku skaitu aktivo vielu.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nav novérotas lokalas vai vispar&jas blakusparadibas, 5 reizes parsniedzot ieteicamo devu. Ja rodas
pastiprinata jutiba pret kadu no sastavdalam, japartrauc arst€Sana un jauzsak atbilstosa terapija.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: otologiski Iidzekli, kortikosteroidu un pretinfekciju lidzeklu kombinacijas.
ATKuvet kods: QS02AA30.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Marbofloksacins ir sintétiska plasa spektra baktericida viela. To klasifice ka otras (agrak tresas)
paaudzes fluorhinolonu. Tas ir iedarbigs pret plasu grampozitivu un gramnegativu mikroorganismu
klastu, ka arT pret mikoplazmam. Marbofloksacina baktericida iedarbiba rodas no mijiedarbibas ar
DNS topoizomerazes Il  (DNS giraze) enzimiem gramnegativajas baktérijas, ka ari DNS
topoizomerazes IV enzimiem grampozitivajas bakterijas, kas nepiecieSami bakterialas DNS sintézei un
saglabasanai. Sadi bojajumi kavé baktériju vairo$anos, izraisot strauju $anu bojaeju. Iznicinasanas
atrums un apjoms ir tiesi proporcionals zalu koncentracijai. Ka ari loti liela nozime ir p&c antibiotiskajam
efektam (PAE).

Gentamicins ir aminoglikozidu grupas antibiotika, kas ir antibiotisko vielu maisijums, kuru sinteze
Micromonospora purpurea. Tas ietekmé plazmatisko membranu integritati un RNS metabolismu, bet
ta visnozimigaka ietekme ir proteinu sint€zes inhibicija 30S ribosomu apaksvienibas ITmeni. Tam piemit
laikatkariga baktericida iedarbiba. Gentamicins biezi ir Joti efektivs pret plaSu aerobo baktériju spektru,
tostarp pret Pseudomonas aeruginosa un Staphylococcus spp.

Marbofloksacina un gentamicina kombinacijai ir raksturiga in vitro iedarbiba pret grampozitivo un
gramnegativo bakteériju plaSu spektru, kas izolétas no majdzivniekiem, tostarp sekojoSiem organismiem,
kas izoléti no inficétam ausim sunpiem: Staphylococcus spp. (tostarp S. pseudintermedius) un
Pseudomonas aeruginosa.

Rezistence pret fluorhinoloniem attistas hromosomu mutaciju rezultata. Fluorhinolonu primarais
merkis, iedarbojoties uz S. aureus, ir ta DNS topoizomeraze IV, kas kodéta ar grlA génu, tapéc
sakotngjo rezistenci saista ar §T gé€na mutacijam. Stafilokoku rezistenc@ nozime var biit arT aktiva stikna
mehanismam (norA norfloksacina rezistenc€). Nesen zinots ari par plazmidu parnestu rezistences
mehanismu (gnr-géns). Lai gan S. pseudintermedius rezistences mehanisms vél nav zinams, dati liecina,
ka tas ir lidzigs S. aureus rezistences mehanismam.

Kliniski visnozimigako rezistenci pret aminoglikozidiem izraisa plazmidas kodeétie enzimi, kas vairuma
gadijumu tiek klasificéti ka fosfotransferazes, acetiltransferazes un adeniltransferazes. 1zskir vairakus
citus rezistences mehanismus:

1) palielinot divalento katjonu koncentraciju (jo ipasi, Ca™ un Mg"™), palielinas Pseudomonas
aeruginosa rezistence;

2) Pseudomonas aeruginosa mutanti raZo vairak $tnas argjas membranas proteinu, ko dévé par HI1 un
kas ir atbildigi par rezistenci pret gentamicinu.



Ketokonazols ir plasa spektra imidazolu grupas pretséniSu lidzeklis. Tas kave jutigo sénisSu celmu
ergosterola biosintézi. Ketokonazola zemaka koncentracija ir fungistatiska, tomer lielaka koncentracija
ir fungicida. Ketokonazols nodrosina plasa spektra in vitro pretséniSu iedarbibu, tostarp pret rauga
Malassezia pachydermatis, ko biezi izol€ suniem ar auss iekaisumu.

Prednizolons ir sintétisks kortikosteroids. Tas kavé eikosanoido molekulu sintgzi iekaisuma procesu
laika fosfolipazes A2 enzima inhibicijas rezultata. Tas demonstré izteiktas viet€jas un sisteémiskas
pretickaisuma pasibas. Kortikosteroidu terapija ir nepiecieSama, lai samazinatu kairinajumu un traumu
risku, kas rodas akita iekaisuma bojajumu rezultata.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Lietojot zales ieteicama deva 14 dienas viena argjas auss eja, tika atklata loti zema aktivo vielu
koncentracija asins plazma. ST koncentracija visa pétfjuma laika saglabajas loti zema. Visaugstakais
marbofloksacina, gentamicina, ketokonazola un prednizolona limenis plazma bija 2,7 ng/ml, 4,8 ng/ml,
1,6 ng/ml un 3,0 ng/ml attiecigi 14., 10., 3. un 14. diena. P&c lietoSanas partrauk$anas Sie maksimalie
[imeni strauji samazinajas.

Saskana ar literattira pieejamiem datiem marbofloksacins, gentamicins un ketokonazols p&c uzklasanas

uz adas netiek veéra nemami absorbéts. Prednizolona absorbcija caur adu ir 1€na, bet gandriz pilniga.
Katra no minétajam aktivajam vielam tiek izvadita no organisma dazu dienu laika (1-3 dienas).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Dimetilsulfoksids

Polisorbats 80

Propilénglikols

Etilspirts (96%)

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Fluorhinolonu un aminoglikozidu baktericida iedarbiba samazinas skabu ausu tiriSanas lidzeklu
klatbaitng. lzvairities no skabu ausu tiriSanas lidzeklu izmantoSanas.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta 10 ml ZBPE pudelite ar baltu ZBPE uzgali un baltu ABPE vacinu.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskapa ar nacionalajiem tiesibu

aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
4



ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft., H-1194 Budapest, Hofherr A. u. 42., Ungarija
Talr. +36-22-516-416

Fakss +36-22-516-419

E-pasts: alpha-vet@alpha-vet.hu

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/16/0026

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 01/07/2016

P&dgjas parregistracijas datums: 23/09/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2021

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
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