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I. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

MARFLOXIN 20 mg, tablete, za pse

2. KVALITATryNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrZi:

Djelatne tvari:
Marbofloksacin 20 mg

Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastojaka

Laktoza hidrat
Povidon (K 90)
Kvasac u prahu
Aroma mesa

Krospovidon
Ricinusovo uli e, hidrogenirano
Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
Magnezijev stearat

Svijetlo sme6kastoZute, okrugle, bikonveksne, mramoraste tablete s uko5enim rubovima, mogu6im
tamnim i bijelim mrljama i razdjelnom linijom na jednoj strani.
Tablete se mogu podijeliti na polovice.

3. KLINIdKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Lijedenje infekcija u pasa uzrokovanih bakterijama osjetljivim na marbofloksacin:
- infekcije koZe i mekih tkiva (gnojne upale npr. piodermije koZnih nabora, impetigo, folikulitis,

furunkuloza, celulitis);
- infekcije mokra6nih organa povezane ili nepovezane s prostatitisom ili epididimitisom;
- infekcije diSnih putova.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u pasa mladih od l2 mjeseci ili vrlo velikih pasmina pasa (njemadka doga, briard,
bernski planinski pas. flandrijski-sovedar imastif). mladih ocl l8 mjeseci kod kojih je produTeno
razdoblje rasta.

Ne primjenjivati u maiaka. Za lijecenje maiaka dostupne su tablete od 5 mg.
Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na marbofloksacin. dru.ue (fluoroikinolone ili na bilo kojLr
pornocnu Nar.

3.+ Posebna upozorenja
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N iska pH-vrijednost mokra6e moZe umanj iti aktivnost marbofl oksactna.

Piodermija se najdeS6e javlja sekundarno na osnovnu bolest, te se uvijek preporuduje odrediti primarni

uzrok gnojnog procesa i shodno tome lijediti Zivotinju.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza za neSkodlii orimienu u cilinih vrsta Zivotinia:

Velike doze nekih fluorokinolona mogu djelovati epileptidki. Preporuduje se proizvod oprezno

primjenjivati u pasa kojima je dijagnosticirana epilepsija. Davanjem preporudene doze ne odekuju se

te1i Stetni dogadaji u pasa. Primjenom propisane doze u klinidkim pokusima nisu utvrdena o5tedenja

zglobnih hrskavica.
Prilikom primjene veterinarskog lijeka treba po5tovati sluZbene i lokalne preporuke za primjenu
antimikrobnih veterinarskih lijekova. Fluorokinolone treba primjenjivati za lijedenje infekcija ako

lijedenje drugim antimikrobnim veterinarskim lijekom nije bilo uspjeSno ili se odekuje da 6e

djelotvornost biti slaba.
Kada je god mogu6e, upotrebu fluorokinolona treba temeljiti na rezultatima testova osjetljivosti
izdvojenih bakterija (antibiogram).
Ako se veterinarski lijek ne upotrebljava u skladu s uputama navedenim u saZetku opisa svojstava

proizvoda, moZe se pove6ati udestalost bakterija otpornih na (fluoro)kinolone, a time, zbog mogu6e

kriZne rezistencij e, um anj iti dj elotvornost drugih ki nolona.

Posebne miere ooreza koie mora poduzeti koia orimieniuie veterinarski liiek u Zivotinia:

Osobe preosjetljive na (fluoro)kinolone trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim lijekom.
U sludaju da se tableta nehotice proguta, odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o

veterinarskom lijeku ili etiketu.
Nakon primjene tableta treba oprati ruke.

Posebne mjere opreza za zaititu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogatlaji

Pas:

rSpontano nestanu nakon zavrSetka lijedenja bez potrebe za prekidanjem terapije
2Prolazno.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguiuje kontinuirano praienje ne5kodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati. po moguinosti putern veterinara, nositeljLr odobrenja za

stavljarrje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem

nacionalnog sustava za prijavljivarrje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaci u uputi o

veterinarsl<orn I ijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja
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Povra6anjer, mekani fecesr, osje6aj Zeclir

Pove6ana aktivnostl'2
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Graviditet i laktacija:

Laboratorijskim pokusima na Stakorima i kuni6ima nije utvrden teratogeni, fetotoksidni ili
maternotoksidni udinak prilikom primjene terapijskih doza marbofloksacina. Nije ispitana
neskodljivost veterinarskog lijeka u pasa za vrijeme graviditeta ili laktacije.
Primijeniti u gravidnih kuja i kuja u laktaciji tek nakon Sto odgovorni vetlrinar procijeni omjer koristi
i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi obtici interakcije

Dostupni su podatci o interakciji fluorokinolona s peroralno primijenjenim kationima (aluminij, kalcij,
magnezij, Leljezo). U takvim sludajevima biodostupnost marbofloksacina moZe se umanjiti.
lstovremena primjena veterinarskog lijeka teofilina moZe zakoditi njegov klirens.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Tablete se primjenjuju kroz usta.
Preporudena je doza od 2 mg marbofloksacina/kg tjelesne teZine (t.t.) jedanput na dan (: I tbl. na 10
kg t.t-ldan). Ako je potrebno, mogu se kombinirati cijele tablete ili polovicetableta razliditih jadina (5
mg,20 mg i 80 mg) da se postigne todno doziranje

'ljelesna teiina
Zivotinje (kg)

Broj tableta
(adine 20 mg + 5 mg)

PribliZni raspon doza
(mg/kg)

4-6 0,5 + 0,5 2,1 - 3,1
>6-9 I 2,0 -3,3>9-11 l+l 2,3 -2,9>11-15 1,5 2,0 -2,7

> t5 -20 2 2,0 -2,7
> 20 -25 )< 2,0 -2,5
> 25 -30 3 2,0 -2,4>30-35 3,5 2,0 -2,3

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje tj. izbjeglo subdoziranje, potrebno je Sto todnije odrediti
tjelesnu teZinu.

Trajanje lijedenja:
U sludaju infekcija koZe i mekih tkiva lijedenje traje najmanje 5 dana, a ovisno o tijeku bolesti moZe
se produljitido 40 dana.
U sludaju infekcija mokra6nih organa lijedenje traje najmanje l0 dana, a ovisno o tijeku bolestimoZe
se produljiti do 28 dana.
U sludaju infekcijadiSnih putova lijedenjetraje najmanjeT d,ana,aovisno otijeku bolesti moZe se
produljiti do 2l dan.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Predoziranje ntoZe uzrokovati simptome akutnih neurolo5kih poremecaja, kojc jc potrebno
sim ptomatski I ijediti.

J.1 I Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiujudi ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih Iijekova kako bi se ograniiio
rizik od razvoja rezistencije

N ij e prirnj enj iv o
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3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARIVIAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QJOIMA93

4.2 Farmakodinamika

Marbofloksacin je sintetski, baktericidni, antimikrobniveterinarski lijek iz skupine fluorokinolona koji

kodi aktivnost DNA-giraze i topoizom eraze-IY . DjeloWoran je protiv Sirokog spektra gram-pozitivnih

(ukljuduju6i streptokoke te posebno stafilokoke) i gram-negativnih bakteriia(Escherichia coli,

Cttiobaiter freundii, Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurella spp., Pseudomonat spp.)

te Mycoplasma spp.

Izvje5taj o osjetljivosti bakterija na marbofloksacin objavljen je 2014. godine, a obuhvadao je dva

europska terenska istraZivanja, od kojih je svaki ukljudivao stotine bakterija izdvojenih iz bolesnih

pasa i madaka.

Mikroorganizam MIK (pglml-)

S t ap hy I oc oc cus inter me dius 0,250
Escherichia coli 0,030

Pasteurella multocida 0,030

P seudomonas aeruginosa 0,500

Odredene su sljede6e granidne vrijednosti za osjetljivost bakterija prema marbofloksacinu: < 1 p{mL
osjetljive bakterije; 2 p{mL za umjereno osjetljive i> 4 pglmL rezistentne bakterije.

Marbofloksacin ne djeluje na anaerobne bakterije, kvasnice i gljivice. Poznati su sludajevi rezistentnih

izolatabakterije Streptococcus spp. Otpornost na fluorokinolone posljedica je mutacija na

komosomimu t o.1" obuhva6aju tri mehanizma: smanjenje propusnosti bakterijske stjenke, pove6anu

aktivnost efluks pumpe te mutacije enzima odgovornih zavezanje fluorokinolonskih molekula.

4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene preporudene doze od 2 mg marbofloksacina /kg u pasa, marbofloksacin se brzo

apsorbiia i fostiZe visne koncentracije u plazmi od 1,5 pglmL unutar 2 sata. Biodostupnost mu je

pribliZno 100 %.
Marbofloksacin se slabo veLe za plazmine proteine (manje od l0oh), opseZno se raspodjeljuje u

ve6inu tkiva (etra, bubreg, koZa, pluca, mjehur, probavni sustav) gdje postiZe ve6e koncentracije nego

u plazmi. Maibofloksaci, se rpo.o irtudull lrno: l4 sati u pasa). najve6im dijelom u aktivnom obliku

mokra6om (213) i fecesom ( l/3).

5. FAR\TACEUTSKIPODATCI

5.1 (]lavne inkompatibilnosti

Ni.;e prinrjenjivo
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5,2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiranza prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti polovice tablete: 5 dana.

5.3 Posebne mjere iuvanja

iuvati u originalnom pakiranju radi zaStite od svjetla.
ovaj veterinarski lijek nije potrebno duvati na odredenoj temperaturi.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Blister od hladno oblikovane orijentirane poliamid/aluminij/polivinilklorid folije i pokrovne
aluminijske folije s l0 tableta.
Kutija s uputom s l0 tableta i 100 tableta.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5'5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vradanja proizvoda za sve neiskori5tene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni veterinarski lijek.

6. NAZTV NOSITELIA ODOBRENJAZASTAVLJANJE U PROMET

KRKA - FARMA d.o.o.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uPfi-322-0sl18-0I/30I

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja:21. listopada 2013. godine.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

22. rujna 2025. godine

I(). KLASIFII(ACTJA VETERINARSKIH LIJEKO\,.A

Veterinarski lijek izdaje se rra veterinarski recept.

u dostupnc sLr Lr Lrnijino.j bazi podataka o proizvodirra
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