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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marfloxin 80 mg comprimate pentru cini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanti activa:
Marbofloxacina 80 mg

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

Comprimate de culoare galben-brun deschis, in forma de capsula, biconvexe, marmorate, cu posibile

pete mai inchise sau mai deschise la culoare, marcate pe ambele fete.

Comprimatele pot fi divizate in jumititi egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infectiilor determinate de tulpini bacteriene sensibile la marbofloxacind la cdini:

- infectii cutanate si ale tesuturilor moi (piodermie, impetigo, foliculita, furunculozi, celulitd);
- infectii ale tractului urinar (ITU) asociate sau nu cu prostatitd sau epididimita;

- infectii ale tractului respirator.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la ciini cu varsta sub 12 luni, sau sub 18 luni la rasele de talie foarte mare, cum sunt
Marele Danez, Briard, Bernese, Bouvier si Mastif, la care perioada de crestere este mai lunga.

Nu se utilizeazi la pisici; pentru tratamentul acestora, sunt disponibile comprimatele de 5 mg.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la marbofloxacind, la alte (fluoro)chinolone, sau
la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de rezistenti la chinolone, deoarece existd o rezistenta incrucisaté (aproape)
completi fata de alte fluorochinolone.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
In cazul unui pH urinar scazut, efectul marbofloxacinei poate scadea.

Piodermita apare in special ca afectiune secundara unei boli de fond, de aceea este preferabil
diagnosticul si tratamentul adecvat al animalului.




4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale ’

Unele fluorochinolone administrate in doze mari prezinta potential epileptogen. La céinii cu epilepsie,
se recomanda precautie. Cu toate acestea, la administrarea unor doze terapeutice, nu se asteapti
aparitia unor reactii adverse severe la cdini. S-a demonstrat ca fluorochinolonele determind eroziuni
ale cartilajului articular la cdinii tineri, de aceea este necesari o atentie deosebitd la dozare la animalele
tinere. La administrarea dozelor recomandate, in studiile clinice nu au fost observate leziuni la nivel
articular.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat luand in considerare politicile antimicrobiene oficiale,
locale de utilizare ale antibioticelor. Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul bolilor
care au raspuns sau se asteapta sd raspunda neadecvat la alte clase de antibiotice. C4nd este posibil,
fuorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza antibiogramei. Utilizarea produsului in afara
instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si scade
eficacitatea tratamentului cu alte chinolone, datoriti rezistentei incrucisate potentiale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazii produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Dupi utilizare, spilati miinile cu apa.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Foarte rar pot apdrea reactii adverse usoare, cum sunt virsaturi, fecale moi, sete sau hiperactivitate
temporara. Aceste semne clinice dispar spontan la terminarea tratamentului $i nu necesiti intreruperea
acestuia.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile la animale de laborator (sobolan, iepure) nu au demonstrat efecte embrio-toxice, teratogene
sau materno-toxice la administrarea unor doze terapeutice de marbofloxacini. Nu a fost stabiliti
siguranta utilizdrii marbofloxacinei la céini In perioada de gestatie si aliptare. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil la
animale in perioada de gestatie si aldptare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Se stie ¢4 fluorochinolonele pot prezenta interactiuni cu cationii administrati pe cale orald (aluminiu,
calciu, magneziu, fier). In aceste cazuri, biodisponibilitatea marbofloxacinei poate fi redusa.

Administrarea concomitenta a produselor ce contin teofilind poate determina sciderea clearance-ului
teofilinei.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orali.



Doza recomandati este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporald/zi (1 comprimat la 40 kg

greutate corporald pe zi) in dozd unica. o
In caz de necesitate, asocierea de comprimate intregi §i jumétdti de comprimate de concentratii diferite

(5 mg, 20 mg sau 80 mg) permite o dozare adecvata.

Greutatea corporala Numér. de comprimate Interval aproximativ de
(ke) (compn.mat de 80 mg + dozare (mg/kg fgreutate
comprimat de 20 mg) corporald)
17 -20 0,5 2,0-24
>20 - 25 0,5+0,5 2,0-2,5
>25-30 0,5+1 2,0-24
>30-40 1 2,0-2,7
>40 - 50 1+1 2,0-25
>50 1,5 24

Pentru evitarea subdozarii, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai corect posibil.

Durata tratamentului

- in infectiile cutanate si ale {esuturilor moi, durata tratamentului este de cel putin 5 zile si, In
functie de evolutia bolii, poate ajunge la 40 zile.

- in infectiile urinare, durata tratamentului este de cel putin 10 zile §i, in functie de evolutia bolii,
poate ajunge la 28 zile.

- in infectiile respiratorii, durata tratamentului este de cel putin 7 zile §i, in functie de evolutia
bolii, poate ajunge la 21 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Supradozarea poate determina tulburdri neurologice acute, care necesita tratament simptomatic.
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene de uz sistemic, fluorochinolone,
Codul veterinar ATC: QJO1MAU93.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Marbofloxacina este un antibacterian sintetic, bactericid, ce apartine grupului fluorochinolonelor, care
actioneazi prin inhibarea enzimelor ADN-giraza si topoizomerazi IV. Este eficace impotriva unei
game largi de bacterii Gram pozitive (inclusiv streptococi si In particular stafilococi) si bacterii Gram
negative (Escherichia coli, Citrobacter freundii, Proteus spp., Klebsiella spp, Shigella spp.,
Pasteurella spp., Pseudomonas spp.) precum si Mycoplasma spp.

in anul 2014 a fost publicat un al doilea raport cu datele microbiologice privind sensibilitatea la
marbofloxacini avand ca sursi doud studii pe teren, fiecare incluzind sute de bacterii patogene pentru
cdini.

Microorganism CMIso (ug/ml)
Staphylococcus intermedius 0,250
Escherichia coli 0,030
Pasteurella multocida 0,030
Pseudomonas aeruginosa 0,500




Pragul de sensibilitate/rezistent4 a fost stabilit astfel: <1 pug/ml (tulpini bacteriene sensibile), 2 pg/ml
(tulpini bacteriene cu sensibilitate intermediara) si >4 pg/ml, pentru tulpini bacteriene rezistente.

Marbofloxacina nu este activa impotriva anaerobilor, mucegaiurilor si fungilor. La Streptococcus au
fost observate cazuri de rezistenti.

Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutatie comozomiald, care duce la sciderea permeabilitatii
membranei bacteriene, augmentarea pompei de eflux sau mutatie la nivelul enzimei responsabild
pentru legarea moleculelor. La unele bacterii Gram negative a fost raportat rezistentd la chinolone
prin intermediul plasmidelor.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupé administrare orala la cdini in dozi recomandata de 2 mg/kg greutate corporald, marbofloxacina
este absorbitd rapid si atinge concentratiile plasmatice maxime, de 1,5 pg/ml, intr-un interval de 2 ore.

Biodisponibilitatea este apropiati de 100%.

Se leagd in proportie redusa de proteinele plasmatice (sub 10%), este distribuita extensiv la nivelul
majoritatii tesuturilor (ficat, rinichi, piele, plaman, vezica urinar, tract digestiv) unde atinge
concentratii mai mari decit in plasma.

Marbofloxacina este eliminata lent (T12B = 14 ore la cini) predominant sub form# de substanti activi
in urind (2/3) si fecale (1/3).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Lactozd monohidrat

Povidona (K90)

Pulbere de drojdie

Aroma de carne

Crospovidona

Ulei de ricin hidrogenat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu.

6.2 Incompatibilitifi majore
Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate in jumatate: 5 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra 1n ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale de pastrare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere din PVC-AI-OPA/Al a 6 comprimate.
Cutie cu prospect continind 12 comprimate sau 72 comprimate.



Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

I§RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180023

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEI
10.06.2013

10 DATA REVIZUIRI TEXTULUI

Februarie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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PROSPECT
Marfloxin 80 mg comprimate pentru cini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjegka cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marfloxin 80 mg comprimate pentru céini

Marbofloxacini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare comprimat contine marbofloxacind 80 mg.

Comprimate de culoare galben-brun deschis, in formi de capsuld, biconvexe, marmorate, cu posibile
pete mai inchise sau mai deschise la culoare, marcate pe ambele fete.

Comprimatele pot fi divizate in jumitati egale.

4, INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor determinate de tulpini bacteriene sensibile la marbofloxacini la caini:

- infectii cutanate si ale tesuturilor moi (piodermie, impetigo, foliculitd, furunculoza, celulitd);
- infectii ale tractului urinar (ITU) asociate sau nu cu prostatitd sau epididimité;

- infectii ale tractului respirator.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la cdini cu varsta sub 12 luni, sau sub 18 luni la rasele de talie foarte mare, cum sunt
Marele Danez, Briard, Bernese, Bouvier si Mastif, la care perioada de crestere este mai lunga.

Nu se utilizeaz3 la pisici; pentru tratamentul acestora, sunt disponibile comprimatele de 5 mg.

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate cunoscuti la marbofloxacing, la alte (fluoro)chinolone, sau
la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi in caz de rezistenti la chinolone, deoarece existd o rezistentd incrucisata (aproape)
completa fatd de alte fluorochinolone.



6. REACTII ADVERSE

Foarte rar pot apirea reactii adverse usoare, cum sunt vérsaturi, fecale moi, sete sau hiperactivitate
temporard. Aceste semne clinice dispar spontan la terminarea tratamentului si nu necesiti intreruperea
acestuia.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam s informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro.

7.  SPECII TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Doza recomandati este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporald/zi (1 comprimat la 40 kg

greutate corporald pe zi) In doza unica.

In caz de necesitate §i numai la cini, asocierea de comprimate intregi si jumatiti de comprimate de
concentratii diferite (5 mg, 20 mg sau 80 mg) permite o dozare adecvati.

o Numar de comprimate Interval aproximativ de
Greutatea corporali .
(kg) (comprl'mat de 80 mg + dozare (mg/kg greutate
comprimat de 20 mg) corporald)
17-20 0,5 2,0-24
>20-25 0,5+0,5 20-25
>25-30 05+1 20-24
>30-40 1 2,0-27
>40 - 50 1+1 2,0-25
>50 1,5 2.4

Pentru evitarea subdozdrii, greutatea corporala trebuie determinata ct mai corect posibil.

Durata tratamentului

- in infectiile cutanate si ale tesuturilor moi, durata tratamentului este de cel putin 5 zile si, in
functie de evolutia bolii, poate ajunge la 40 zile.

- in infectiile urinare, durata tratamentului este de cel putin 10 zile i, in functie de evolutia bolii,
poate ajunge la 28 zile.

- in infectiile respiratorii, durata tratamentului este de cel putin 7 zile si, in functie de evolutia
bolii, poate ajunge la 21 zile.




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii de temperatura speciale de pastrare.

A nu se utiliza dupi data expirdrii marcati pe cutie dupad EXP. Data expirdrii se referd la ultima zi din
acea lund.

Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate in jumaitate: 5 zile.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Unele fluorochinolone administrate in doze mari prezinta potential epileptogen. La cdinii cu epilepsie,
se recomandi precautie. Cu toate acestea, la administrarea unor doze terapeutice, nu se agteapta
aparitia unor reactii adverse severe la cdini. S-a demonstrat ci fluorochinolonele determind eroziuni
ale cartilajului articular la c4inii tineri, de aceea este necesard o atentie deosebité la dozare la animalele
tinere. La administrarea dozelor recomandate, in studiile clinice nu au fost observate leziuni la nivel
articular.

In cazul unui pH urinar scizut, efectul marbofloxacinei poate scidea.

Piodermita apare in special ca afectiune secundara unei boli de fond, de aceea este preferabil
diagnosticul si tratamentul adecvat al animalului.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat ludnd in considerare politicile antimicrobiene oficiale,
locale, de utilizare ale antibioticelor. Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul bolilor
care au rdspuns sau se agteaptd si rispundi neadecvat la alte clase de antibiotice. Cind este posibil,
fuorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza antibiogramei. Utilizarea produsului in afara
instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si scade
eficacitatea tratamentului cu alte chinolone, datorita rezistentei incrucisate potentiale.

Studiile la animale de laborator (sobolan, iepure) nu au demonstrat efecte embrio-toxice, teratogene
sau materno-toxice la administrarea unor doze terapeutice de marbofloxacini. Nu a fost stabilitd
siguranta utilizarii marbofloxacinei la cdini in perioada de gestatie i aldptare. Se utilizeazd numai in
conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil la
animale in perioada de gestatie si aldptare.

Se stie ca fluorochinolonele pot prezenta interactiuni cu cationii administrati pe cale orald (aluminiu,
calciu, magneziu, fier). In aceste cazuri, biodisponibilitatea marbofloxacinei poate fi redusa.
Administrarea concomitenti a produselor ce contin teofilind poate determina scaderea clearance-ului
teofilinei.

Supradozarea poate determina tulburéri neurologice acute, care necesita tratament simptomatic.



Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale .
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Dupd utilizare, spalati méinile cu apa.

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Februarie 2021

15. ALTE INFORMATII

Blistere din PVC-AI-OPA/Al a 6 comprimate.
Cutie cu prospect contindnd 12 comprimate sau 72 comprimate.

Este posibil ca nu toate mérimile de ambalaj sa fie comercializate.
Pentru orice informatie privind acest produs medicinal veterinar, vd rugém s& contactati reprezentantul
local al detindtorului autorizatiei de comercializare.





