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LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Marbocyl FD, siistelahuse pulber ja lahusti.

2. KVALITATIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 g pulbrit sisaldab

Toimeaine:

Marbofloksatsiin 198,41 mg
Abiained:

Dinaatriumedetaat 19,84 mg
Bensalkooniumkloriid 1,98 mg

Pulbri viaal sisaldab:

Toimeaine:

100 mg marbofloksatsiini (504 mg pulbrit sisaldav viaal)
voi

200 mg marbofloksatsiini (1008 mg pulbrit sisaldav viaal).

Lahusti viaal sisaldab:
Siistevesi 10 ml vdi 20 ml

1 ml valmislahust sisaldab:

Toimeaine:

Marbofloksatsiin 10,0 mg
Abiained:

Dinaatriumedetaat 1,0 mg
Bensalkooniumkloriid 0,10 mg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahuse pulber ja lahusti.

Kahvatukollane kuni kahvatubeez pulber ja selge, vérvitu lahusti.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Kass, koer.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid
Marbofloksatsiinile tundlike mikroorganismide pdhjustatud infektsioonide ravi.
Kasutusalad:

Koertel:

- infitseerunud haavade ja abstsesside ravi,
- Escherichia coli ja Proteus mirabilis’e pShjustatud alumiste kuseteede infektsioonide ravi,



- Staphylococcus intermedius’e, Escherichia coli ja Pseudomonas aeruginosa pohjustatud kirurgiliste
infektsioonide ennetamine.

Kassidel:

- infitseerunud haavade ja abstsesside ravi,

- Staphylococcus intermedius’e, Escherichia coli ja Pseudomonas aeruginosa pdhjustatud kirurgiliste
infektsioonide ennetamine.

Ravindidustusel tohib ravimit kasutada ainult tuginedes bakterite antibiootikumitundlikkuse uuringule.
4.3. Vastundidustused

Kasvavatel suure- voi giganttoulistel kutsikatel vdivad pikenenud ravi korral fluorokinoloonidega
tekkida artikulaarsed héired (artikulaarse kdhre erosioon). Keskmise suurusega kasvavad koerad
taluvad marbofloksatsiini hésti doosides kuni 4 mg/kg paevas manustatuna 13 nédala jooksul. Siiski ei
ole soovitatav manustada seda ravimit suure- voi giganttoulistele kutsikatele vastavalt kuni 12 ja 18
kuu vanuseni.

Mitte kasutada bakteriaalsete infektsioonide korral, kui esineb ristresistentsus teiste fluorokinoloonide
suhtes. Marbofloksatsiin on vastunéidustatud kassidele ja koertele, kellel esineb teadaolev
ilitundlikkus kinoloonide suhtes.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Mboned fluorokinoloonid vdivad suurtes annustes omada epileptogeenset toimet ja parssivat mdju
stidamefunktsioonile. Enne niisuguste loomade ravimist, kellel on anamneesis esinenud krampe voi
stidamehdireid, tuleb hoolikalt arvesse votta prekirurgilist labivaatust ja anesteetilist protokolli.
Eksperimentaalselt ei ole marbofloksatsiin tekitanud koertel epileptilisi reaktsioone, s.h ka
iileannustamise puhul. Juhul, kui manustatakse intravenoosselt, tuleb ravimit siistida aeglaselt.

4.5. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Ravimi kasutamine peab pohinema bakterite antibiootikumitundlikkuse uuringul ja arvesse tuleb votta
ametlikku ja kohalikku antibiootikumide kasutamise poliitikat. Fluorokinoloonid jéitta viimase valiku
ravimiks, kui ravi teiste klasside antibiootikumidega annab ndrga tulemuse vdi ei toimi iildse.
Kasutades preparaati mitte vastavalt ravimi omaduste kokkuvdttes antud juhendile, v3ib suureneda
bakterite resistentsus fluorokinoloonidele ning vdib vidheneda ravi efektiivsus teiste kinoloonidega
voimaliku ristresistentsuse tottu.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Nahakontakti korral loputada saastunud kohta puhta veega.

Ravimi silma sattumisel voi kogemata allaneelamisel loputada silma voi suud puhta veega ja pdorduda
arsti poole.

4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Viga harvadel juhtudel téheldati neuroloogilisi siimptomeid (krampe, ataksiat, miidriaasi,
lihasvirinaid), seedetrakti siimptomeid (oksendamist, ileméérast siiljeeritust) ja valu siistekohal.
Tdsiste stimptomite korral rakendada siimptomaatilist ravi.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Uuringud laboriloomadel (rotid, kiililikud) ei ndidanud terapeutiliste annuste korral marbofloksatsiini
teratogeenseid, embriiotoksilisi vOi maternotoksilisi toimeid. Ravimi ohutust kassidel ja koertel tiinuse



ja imetamise ajal ei ole uuritud. Seda ravimit ei kasutata emasloomadel tiinuse ja imetamise ajal voi
selle kasutamise iile otsustab parast hoolikat riski-kasu analiiiisi loomaarst.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Koertega l4bi viidud spetsiifilised uuringud ei ndidanud koostoimet marbofloksatsiini ja
anesteetikumide, nagu nt isofluraani ja medetomidiini/ketamiini kombinatsiooni vahel. Teiste
anesteetikumidega l4biviidud uuringute puudumise tottu ei saa koostoimeid nende ainetega vilistada.
4.9.  Annustamine ja manustamisviis

Lahuse valmistamiseks lisada kogu lahusti viaali sisu liiofilisaadi viaali.

Koer:

Infitseerunud haavade ja abstsesside ravi: 2 mg marbofloksatsiini kg kehamassi kohta pidevas
ithekordse nahaaluse siistena, millele jargneb iiks kord pievas suukaudne tabletivormis manustamine 6

péeva viltel.

Alumiste kuseteede infektsioonide ravi: 4 mg marbofloksatsiini kg kehamassi kohta pidevas kolme
nahaaluse siistena 4-pdevaste intervallidega.

Kirurgiliste infektsioonide véltimine: 2 mg marbofloksatsiini kg kehamassi kohta {ihekordse
veenisisese slistena vahetult enne operatsiooni.

Kass:

Infitseerunud haavade ja abstsesside ravi: 2 mg marbofloksatsiini kg kehamassi kohta pidevas
ithekordse nahaaluse siistena 3...5 pieva jooksul.

Kirurgiliste infektsioonide véltimine: 2 mg marbofloksatsiini kg kehamassi kohta {ihekordse
veenisisese siistena vahetult enne operatsiooni.

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

Uleannustamise korral tiheldatud siimptomid on neuroloogilised: {ilemi#rane siiljeeritus, pisaravool,
varisemine, miiokloonus (lihaste tahtmatud kokkutdmbed) ja krambid. Tdsiste reaktsioonide korral
tuleb rakendada stimptomaatilist ravi.

Samuti on tiheldatud bradiikardiat.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: fluorokinoloonantibiootikum, ATC-vet kood: QJO1MA93.

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Marbofloksatsiin on siinteetiline bakteritsiidne mikroobivastane aine, kuulub fluorokinoloonide
riihma, mis toimivad DNA giiraasi pérssivalt. See toimib paljude gram-positiivsete (eriti
Staphylococcus ja Streptococcus) ja gram-negatiivsete (eriti Escherichia coli, Citrobacter freundii,
Enterobacter cloacae, Serratia marcescens, Morganella morganii, Proteus sp, Klebsiella sp,

Pasteurella sp, Moraxella sp, Pseudomonas sp) bakterite vastu.
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2001. aastal olid 100% Pasteurella multocida ja Staphylococcus intermedius tiivedest tundlikud
marbofloksatsiinile (koos vastavalt MICq = 0,052 pg/ml ja 0,219 pg/ml), nagu ka 83 % Pseudomonas
aeruginosa tivedest (MICqo= 1,357 pg/ml) ja 90 % E. coli (MICy = 0,170 pg/ml) tiivedest.
Piirvaértused on: MIK-tundlikele tiivedele <1 pg/ml; MIK resistentsetele tiivedele >4pg/ml.

Monedel mikroorganismidel (parmid, seened, anaeroobid, moned Pseudomonas’ed) on tdheldatud
kinoloonide suhtes loomulikku resistentsust. Omandatud resistentsus tekib kromosoomide mutatsiooni
tottu. Alates 1997. aastast on oluliste patogeenide tundlikkus marbofloksatsiinile sdilinud kdrgena.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Pérast nahaalust manustamist koertele ja kassidele soovitatud doosides 2 vdi 4 mg/kg imendub
marbofloksatsiin kiiresti ja tema biosaadavus on ligi 100%. Nendel kahel liigil saavutatakse
maksimaalne kontsentratsioon plasmas, ligikaudu 1,5 pg/ml, parast subkutaanset manustamist koertele
doosis 2 mg/kg ja kassidel 3 pg/ml doosiga 4 mg/kg.

Marbofloksatsiin seondub plasmavalkudega véhesel méairal (koertel ja kassidel alla 10%) ning jaotub
ulatuslikult kogu organismis. Enamikus kudedes (nahk, lihased, maks, neerud, kopsud, pois,
seedetrakt), on kontsentratsioon suurem kui vereplasmas.

Marbofloksatsiin elimineerub aeglaselt (koertel ja kassidel on eliminatsiooni poolvéértusaeg ligikaudu
13 tundi) ja peamiselt aktiivse vormina uriiniga (2/3) ja roojaga (1/3).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Dinaatriumedetaat, bensalkooniumkloriid, mannitool, naatriumhiidroksiid, siistevesi.
6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast manustamiskolblikuks muutmist: 28 péeva.

6.4. Sailitamise eritingimused

Enne lahustamist: see veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist: mitte hoida temperatuuril iile 25 °C, hoida vélispakendis,
valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pakend

- pulber: varviline I tiilipi klaasviaal

- lahusti: varvitu 11 tiiiipi klaasviaal

- klorobutiiiilsulgur

- alumiiniumkork

Karp, mis sisaldab iihte 504 mg pulbri viaali ja ithte 10 ml lahusti viaali.
Karp, mis sisaldab iihte 1008 mg pulbri viaali ja {ihte 20 ml lahusti viaali.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.



6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jddtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI
Vetoquinol SA
Magny-Vernois
B.P. 189, 70204

Lure Cedex
Prantsusmaa

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1439

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

03.11.2006 / 27.02.2012

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Mirts 2012

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.

Kuuluvus: retseptiravim.



