VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/12/0073
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Quiflox 5 mg tabletes kakiem un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur:

Aktiva viela:
Marbofloksacins........ 5 mg

Pahgyvielas:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apaksSpunkta.

3. ZALUFORMA

Tabletes.

Gaisi briingani dzeltenas, apalas, abpusgji izliektas tabletes marmora raksta ar noskeltam malam un,
iespgjams, tumsiem un baltiem plankumiem, viena pusg dalfjuma Imija.

Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Kaki un suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Infekciju arstésanai, kuras ierosina pret marbofloksacinu jutigi baktériju celmi.

Suniem:

- adas un miksto audu infekcijas (adas kroku piodermija, impetigo, folikulits, furunkuloze,
celulits);

- urintrakta infekcijas (UTI), kas saistitas vai nav saistitas ar prostatitu vai epididimitu;

- elpcelu infekcijas.

Kakiem:
- adas un miksto audu infekcijas (briices, abscesi, flegmonas);
- augsgjo elpcelu infekcijas.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot supiem lidz 12 méneSu vecumam vai lidz 18 méne$u vecumam gigantisko $kirnu suniem
(pieméram, vacu dogiem, briariem, Bernes ganu supiem, Buvjé $kirnes suniem un mastifiem), kuriem
ir ilgaks augSanas periods.

Nelietot kakiem, kuri jaunaki par 16 ned€lam.

Nelietot gadfjumos, ja konstatSta pastiprinata jutiba pret marbofloksacinu vai citiem
(fluor)hinoloniem, vai pret kadu no paligvielam.



Nelietot, ja konstatéta mikrobiala rezistence pret hinoloniem, jo pastav (gandriz) pilniga krusteniska
rezistence pret citiem fluorhinoloniem.

4.4  TpaSibridinajumi katrai merka sugai

Zems urina pH limenis var nomakt marbofloksacina aktivitati. Piodermija visbiezak tick novérota ka
pamatslimibai sekundara saslimsana, tadél ir ieteicams noteikt pamatcéloni un dzivnieku attiecigi
arstet.

45 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Atsevisku fluorhinolonu liela deva var izraisit epilepsijas lekmes. Ja sunim vai kakim diagnosticéta

epilepsija, zales ieteicams lietot piesardzigi. Tomer péc ieteikto terapeitisko devu lietoSanas suniem un
kakiem smagas blakusparadibas nav paredzamas. Ir pieradits, ka fluorhinoloni ierosina locitavu
skrim§lu eroziju jauniem suniem. Javeic preciza doz€Sana, pa$i jauniem dzivniekiem. Kliniskajos
petijumos lietojot zales ieteicamo devu robezas netika noveroti locitavu skrimslu bojajumi.

Lietojot §is veterinaras zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kas vaji vai iesp&ami vaji reagé uz
arst€Sanu ar citu grupu pretmikrobajam zalem. Kad vien iesp&ams, fluorhinolonu grupas zalu
lietoSana japamato ar ierosinatdja jutibas testa rezultatiem. Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu
apraksta dotajiem noradfjumiem, var palielinaties bakteriju izplatiba, kas rezistentas pret
(fluor)hinoloniem, vai pavajinaties arstéSanas efektivitate ar hinoloniem, lidz pat iesp&amai
krusteniskai rezistencei.

Tpaéi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai
Personam ar pastiprinatu jutibu pret (fluor)hinoloniem vajadz&tu izvairities no saskares ar $Tm
veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadjjuma rakstura) norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Mazgat rokas péc zalu lietoSanas.

4.6 lespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti reti iesp&jamas vieglas blakusparadibas, pieméram, vemsana, viegla diareja, parejosas slapes vai
parejosa aktivitates palielinasanas. Sie simptomi p&c arsteSanas partrauksanas izziid spontani, un to dé|
arst€Sana nav japartrauc.

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 arstétajiem dzivniekiem)

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivnieckam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Petfjumos laboratorijas dzivniekiem (zurkam un truSiem) p& marbofloksacina terapeitisko devu
lietosanas netika novérota fetotoksiska, teratogéna vai maternotoksiska iedarbiba.

Griisnam un laktgjosam kucém marbofloksacina droSums nav noteikts.

Grisniem un laktgjosiem dzivniekiem lietot p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izverteésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi



Ir zinams, ka fluorhinoloni mijiedarbojas ar iek$kigi lietotiem katjoniem (aluminija, Kalcija, magnija
un dzelzs joniem). Sados gadijumos var samazinaties marbofloksacina biopieejamiba. P&c vienlaicigas
teofilina preparatu lietoSanas var samazinaties teofilina klirensa atrums.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

leteicama dienas deva ir 2 mg marbofloksacina/kg kermena svara (pa vienai tabletei uz 2,5 kg
kermena svara diena) vienu reizi diena.

Tikai suniem: kad nepieciesams, precizu devu iesp&jams nodro§inat ar dazadu stiprumu (5 mg, 20 vai
80 mg) veselu tablesu un to pusiSu kombinaciju lietosanu.

Dzivnieka kermena | Table$u daudzums Aptuvena deva
svars (kg) (5 mg) (mg/kg)
1-15 05 1,7-25
>15-25 1 20-33
>2,5-35 15 21-30
>3,5-5,0 2 20-29
>50-7,0 3 21-30
>7,0-9 4 22-29

Lai nodros$inatu, ka netiek lietota parak maza deva, péc iespgjas precizak janosaka dzivnieka kermena
svars.

ArsteSanas ilgums:

Suniem:

Adas un miksto audu infekciju arstéSanas ilgums ne mazak ka 5 dienas, atkariba no slimibas
gaitas to var pagarinat lidz 40 dienam.

Urincelu infekciju gadijuma arst€Sanas ilgums ne mazak ka 10 dienas, atkariba no slimibas
gaitas to var pagarinat [1dz 28 dienam.

Elpcelu infekciju gadfjuma arstéSanas ilgums ne mazak ka 7 dienas, atkariba no slimibas
gaitas to var pagarinat lidz 21 dienai.

Kakiem:

Adas un miksto audu infekciju (briices, abscesi, flegmonas) arsté$anas ilgums ir 3-5 dienas.
Augsgjo elpcelu infekciju arstésanas ilgums ir 5 dienas.

410 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
PardozéSana var izraisit akiitu neirologisko traucgjumu simptomus, kuri ir jaarsté simptomatiski.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobie lidzekli sisteémiskai lieto§anai, fluorhinoloni.
ATK vet kods: QI0OIMA93.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas



Marbofloksacins ir sintétisks pretmikrobu lidzeklis ar baktericidu iedarbibu. Tas pieder pie
fluorhinolonu grupas un darbojas, inhib&ot DNS girazi un topoizomerazi IV. Marbofloksacins
iedarbojas uz daudzam grampozitivajam bakterijam (arT streptokokiem, ipasi stafilokokiem),
gramnegativajam bakterijam (Escherichia coli un Citrobacter freundii, ka ari uz Proteus, Klebsiella,
Shigella, Pasteurella un Pseudomonas sugam) un mikoplazmu sugam.

Otrais mikrobiologiska jutiguma datu literatiras parskats, kura ieklauti divi Eiropas pé&tijumi, katra
iesaistot simtiem sunu un kaku patogénus, kas jutigi pret marbofloksacinu, tika publicéts 2014. gada.

. - MIiKso
Mikroorganismi
’ (ng/ml)
Staphylococcus intermedius | 0,250
Escherichia coli 0,030
Pasteurella multocida 0,030
Pseudomonas aeruginosa 0,500

Jutibu raksturojosie koncentracijas robezpunkti definéti ka <1 pg/ml jutigiem, 2 pg/ml vidgji jutigiem
un >4 pg/ml rezistentiem baktériju celmiem.

Marbofloksacins nedarbojas pret anaerobajiem mikroorganismiem, raugiem un sénit€m. Novérota
Streptococcus gints rezistences veido$anas pret §Tm zalem. Rezistence pret fluorhinoloniem rodas no
hromosomu mutacijam, kas izraisa samazinatu bakteriju sieninu caurlaidibu, izvades siiknu izmainas
vai molekulas piesaistoSo mérka enzimu primaras struktiiras izmainas. Dazas gramnegativajas
baktgrijas zinots par ar plazmidam saistito hinolonu rezistenci..

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c icteicamas devas (2 mg/kg kermenpa svara) iekskigas lictoSanas suniem un kakiem
marbofloksacins viegli uzsiicas un maksimalo koncentraciju plazma (1,5 pg/ml) sasniedz divu stundu
laika.

Marbofloksacina biopieejamiba ir tuvu 100%.

Marbofloksacins vaji saistds ar plazmas protelniem (saistds mazak par 10 % no vielas), plasi
izklied&jas organisma, un lielakaja dala audu (aknu, nieru, adas, plauSu, urinptsla un gremosanas
trakta audos) ta sasniegta koncentracija ir augstaka par koncentraciju plazma. Marbofloksacina
eliminacija ir Iena (t4s suniem un kakiem ir attiecigi 14 un 10 stundas). Lielaka dala vielas aktiva

forma tiek izvadita kopa ar urinu un fekalijam (attiecigi divas un viena tre$dala devas).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats
Povidons (K90)

Rauga pulveris

Galas aromatizetajs
Krospovidons

Bezidens ricinella
Beziidens silicija dioksids
Magnija stearats

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.



6.3 Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 3 gadi.
Sadalitas tabletes deriguma termins: 5 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabasanas temperatiira. [ Formatted: Latvian

6.5 Tie$a iepakojuma veids un saturs

Zema temperatiira preséti polivinilhlorida/aluminija/OPA blisteri ar 10 tabletém.
Kastites pa 10 vai 100 tabletém kopa ar lietoSanas instrukciju.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatti.

6.6 IpaSinoradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/12/0073

9. REGISTRACIJAS /P.&RREGISTR/&CIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 15/01/2013

Pe&dgjas parregistracijas datums: 28/12/2017

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2020

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

Recepsu veterinaras zales.



