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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Marfloxin 20 mg tabletki dla psow

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Marbofloksacyna 20 mg

Jasnobrazowo-zo6lte, okragte ze Scietymi brzegami, obustronnie wypukle, marmurkowe tabletki
z mozliwymi ciemnymi i biatymi kropkami, z naci¢ciem po jednej stronie.
Tabletki mozna podzieli¢ na dwie rowne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

tal

4, Wskazania lecznicze

Leczenie zakazen wywolanych przez szczepy mikroorganizmow wrazliwych na dziatanie

marbofloksacyny:

- zakazenia skory i tkanek migkkich (zapalenie fatdow skory, liszajec, zapalenie mieszkow
wlosowych, czyraczno$¢, zapalenie tkanki tgcznej);

- zakazenia uktadu moczowego (ZUM) zwigzane lub niezwigzane z zapaleniem gruczotu
krokowego albo zapaleniem najadrza;

- zakazenia uktadu oddechowego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u pséw w wieku ponizej 12 miesigcy lub ponizej 18 miesigcy — dotyczy wyjatkowo
duzych ras psow, takich jak dog niemiecki, owczarek francuski, bernenski pies pasterski, owczarek
flandryjski czy mastyf, o dluzszym okresie dojrzewania.

Nie stosowa¢ u kotow. W przypadkach leczenia tych gatunkéw dostepne sg tabletki 5 mg.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na marbofloksacyne lub inne (fluoro)chinolony, lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadkach opornosci na chinolony, poniewaz (prawie) cata opornos¢ krzyzowa
wystepuje przeciwko innym fluorochinolonom.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
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Niskie pH moczu moze mie¢ hamujgcy wptyw na dziatanie marbofloksacyny. Zapalenie fatdow skory
wystepuje najczesciej jako schorzenie wtorne wobec choroby podstawowej, z tego wzgledu zaleca sig
zdiagnozowanie podstawowej przyczyny schorzenia i zastosowanie odpowiedniego leczenia.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wysokie dawki fluorochinolonow moga wywotywaé padaczke. Zaleca si¢ ostrozne stosowanie u psow
ze zdiagnozowang padaczkg. Jednakze, w przypadku stosowania zalecanej dawki terapeutycznej,

nie powinny wystgpowac zadne powazne objawy niepozadane. Wykazano, iz fluorochinolony
powoduja erozje chrzastki stawowej u mtodych psow, dlatego nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc
przy doktadnym dawkowaniu zwlaszcza u mtodych zwierzat. Badania kliniczne nie wykazaty zmian
zwyrodnieniowych w stawach podczas stosowania zalecanej dawki.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednic oficjalne i lokalne
wytyczne dotyczace lekow przeciwbakteryjnych. Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane

do leczenia chordb, w przypadku ktorych leczenie przy uzyciu innych klas antybiotykow,

nie przynosi, lub prawdopodobnie nie przyniesie zadowalajacych rezultatow.

Jesli to mozliwe, fluorochinolony powinny by¢ stosowane na podstawie badan wrazliwosci
drobnoustrojow.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od zalecen, zawartych w ulotce informacyjnej moze
zwigkszy¢ wystepowanie bakterii opornych na fluorochinolony oraz zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia
innymi chinolonami z powodu mozliwo$ci wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

Ciaza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji u pséw
nie zostato okreslone.

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu lub szkodliwego dla samicy, zwigzanego ze stosowaniem marbofloksacyny w dawkach
terapeutycznych.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Fluorochinolony wchodza w interakcje z podawanymi doustnie kationami (glin, wapn, magnez,
zelazo). W takich przypadkach moze nastgpi¢ zmniejszenie biodostgpnos$ci marbofloksacyny.
Roéwnoczesne podawanie produktéw zawierajacych teofiling moze pociagaé za sobg zahamowanie
klirensu teofiliny.

Przedawkowanie:
Przedawkowanie moze powodowac objawy w formie zaburzen neurologicznych, ktére powinny by¢
leczone objawowo.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
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Bardzo czgsto Wymioty?, rozluznienie kah®
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Nasilenie lub ostabienie pragnienia®

Zwigkszona aktywno$¢ 12

! Objawy ustgpig samoistnie po zakoficzeniu leczenia, ich wystapienie nie oznacza koniecznosci
przerwania leczenia.
2 Przej$ciowe.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

PL-02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49-21-687,

Faks: +48 22 49-21-605,

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie doustne.

Zalecana dawka to jednorazowo 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata/dobe (1 tabletka na 10 kg masy
ciata dziennie). W razie potrzeby laczenie catych lub potdéwek tabletek o réznej mocy (5 mg, 20 mg
lub 80 mg) pozwoli na doktadne dostosowanie dawek:

Masa ciata zwierzgcia (kg) (Iél(():igg T%I?;[]egl; Srednia dawka (mg/kg)

4-6 05+0,5 2,1-31

>6 -9 1 2,0-3,3
>9-11 1+1 2,3-2,8
>11-15 15 2,0-2,7
>15-20 2 2,0-2,7
>20 - 25 2,5 2,0-25
>25-30 3 20-24
>30 - 35 3,5 2,0-2,3

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mas¢ ciata zwierzecia.

Czas trwania leczenia:

- w przypadku zakazen skory i tkanek migkkich — leczenie powinno trwa¢ co najmniej 5 dni,
zaleznie od postepoéw choroby moze by¢ wydtuzone do 40 dni;

- w przypadku zakazen uktadu moczowego — leczenie powinno trwaé co najmniej 10 dni,
zaleznie od postepow choroby moze by¢ wydtuzone do 28 dni;

- w przypadku zakazen uktadu oddechowego — leczenie powinno trwac co najmniej 7 dni,
zaleznie od postepdéw choroby moze by¢ wydtuzone do 21 dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
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Brak.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego

produktu leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci podzielonych tabletek: 5 dni.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2265/13
Wielkos¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajgce 1 blister z 10 tabletkami.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Stowenia

Tel.: +48 22 57 37 500

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Stowenia

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorwacja
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