A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Quiflox 80 mg tabletta kutyak szamara A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 tabletta tartalmaz:

Hatdéanyag:
Marbofloxacin ....... 80 mg

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta.

Halvany barnas-sarga, kerek, mindkét oldalan dombora, metszett €1, egyik oldalan rovatkolt,
marvanyozott tabletta, esetleg sotét és fehér foltokkal.

A tabletta felezhetd.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Marbofloxacinra érzékeny mikroorganizmus-torzsek altal okozott fert6zések gyogykezelésére kutyakban:

- bor- és lagyrész fertézések (bdrredd pyoderma, impetigo, follikulitisz, furunkulézis, cellulitisz);

- prosztatagyulladassal vagy mellékhere-gyulladassal tarsuld vagy anélkiil jelentkez6 hagyuti
fertozések;

- 1€gz6szervi fertézések.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 12 honaposnal fiatalabb kutyaknal, illetve kivételesen nagy testil, hosszabb ndvekedési
periodusu kutyafajtak (dan dog, brie-i juhdszkutya, berni pasztorkutya, flandriai pasztorkutya, masztiff) 18
hénaposnal fiatalabb egyedeinél.

Nem alkalmazhato macskak esetében. Ennek a fajnak a kezelésre 5 mg-os tabletta all rendelkezésre.

Nem alkalmazhaté marbofloxacinnal, mas (fluoro)kinolonokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

Kinolonokkal szembeni rezisztencia esetén nem alkalmazhatd, mivel (majdnem) teljes keresztrezisztencia
all fenn a tobbi fluorokinolonnal szemben is.
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an
Az alacsony vizelet pH gatolhatja a marbofloxacin aktivitasat. Pyoderma tdbbnyire valamilyen
alapbetegség kovetkeztében alakul ki, ezért tandcsos meghatarozni a kivaltod okot és ennek megfelelden
kezelni az allatot.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Egyes fluorokinolok nagy adagjai gorcskeltd hatastiak lehetnek. Epilepsziaval diagnosztizalt kutydkon
ajanlatos kortiltekinten alkalmazni. Mindazonaltal, az ajanlott terapias adagolasban kutyak esetében nem
varhatok sulyos mellékhatasok. Kimutattak, hogy a fluorokinolonok fiatal kutyakban az iziileti porc

e ey

vizsgalatok soran, az ajanlott terapias adagolasban kutyak esetében nem észleltek iziileti elvaltozasokat.

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo
hivatalos és helyi iranyelveket. A fluorokinolonokat fenn kell tartani azoknak a klinikai allapotoknak a
kezelésére, amelyeknél a mas csoportba tartozo antibiotikummal torténd kezelés nem, vagy varhatéan nem
eredményez gyogyulast.

Amikor csak lehetséges, a fluorokinolonokat csak az antibiotikum-érzékenység vizsgalata utan szabad
alkalmazni. A készitmény jellemzdinek dsszefoglalojaban leirtaktol eltérd alkalmazas novelheti a
(fluoro)kinolonokra rezisztens baktériumok elterjedtségét és a mas kinolonokkal végzett kezelés
hatasossaga is csokkenhet a keresztrezisztencia lehetdsége miatt.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

(Fluoro)kinolonok iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valod
érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stlyossaga)

Enyhe mellékhatasok, pl. hanyas, laza bélsar, a szomjlisagérzés modosuldsa vagy az aktivitas atmeneti
fokozddasa nagyon ritkan el6fordulhatnak. Ezek a tiinetek spontan megsziinnek a kezelés utan, és nem
teszik sziikségessé a kezelés megszakitasat.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
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4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A patkanyokon és nyulakon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a terapids adagban adott
marbofloxacin nem rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal. A
marbofloxacin artalmatlansagat nem vizsgaltak vemhes és laktald kutyakon. Vemhesség és laktacio idején
kizarélag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A fluorokinolonokrdl tudott, hogy kdlcsonhatasba 1épnek a szajon at adott kationokkal (aluminium,
kalcium, magnézium, vas). Ilyen esetekben csokkenhet a marbofloxacin biohasznosulasa. Teofillin
tartalmu termékekkel torténd egyidejii alkalmazasat kovetden a teofillin-clearance gatolt lehet.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szajon at alkalmazando.

Az ajanlott adagolas 2 mg marbofloxacin/ttkg/naponta (40 ttkg-onként 1 tabletta naponta) napi egyszeri

alkalmazassal. Ha sziikséges, kiilonb6z6 (80 mg, 20 mg vagy 5 mg) hataserdsségek egész és fél
tablettainak kombinalasaval lehetséges a pontos adagolas:

’ ) Tablettak szama Hozzévetbleges

Az dllat testtomege (kg) gli(:::inslegr-’(i)'-szggl:kg) dozistartomany (mg/kg)
17-20 0,5 20-24

>20 —25 0,5+0,5 2,0-2,5

>25—30 0,5+1 20-24

>30—-40 1 2,0-27

>40 — 50 1+1 2,0-2.5

>50 1,5 <24

A helyes adagolas biztositasa és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtomeget meg kell mérni
A kezelés id6tartama:
— bor- és lagyrész-fertdézésekben a kezelés id6tartama legalabb 5 nap, illetve a betegség
korlefolyasatol fiiggden ez legfeljebb 40 napra meghosszabbithato;
— hugyuti fert6zésekben a kezelés id6tartama legalabb 10 nap, illetve a betegség korlefolyasatol
fiiggden ez legfeljebb 28 napra meghosszabbithato;
— légzbszervi fertézésekben a kezelés idétartama legalabb 7 nap, illetve a betegség korlefolyasatol
fiiggden ez legfeljebb 21 napra meghosszabbithato.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A tuladagolas heveny tiineteket okozhat neurologiai rendellenességek formajaban, amelyeket tiinetileg
kell kezelni.



4.11  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezheto.
5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: antibakterialis szerek szisztémas alkalmazasra, fluorokinolonok
Allatgyogyaszati ATC kod: QJ01MA93

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A marbofloxacin szintetikus, baktericid hatasu antimikrobas szer. A fluorokinolonok k6z¢ tartozik, melyek a
DNS-giraz és a topoizomeraz IV gatlasaval fejtik ki hatasukat. Szamos kiilonb6zé Gram-pozitiv
baktérium (pl. streptococcusok és kiilonosen staphylococcusok) és Gram-negativ baktérium (Escherichia
coli, Citrobacter freundii, Proteus fajok., Klebsiella fajok, Shigella fajok, Pasteurella fajok, Pseudomonas
fajok, tovabba Mycoplasma fajok) ellen hatésos.

Két eurdpai klinikai vizsgalatbdl izolalt, kutyakat és macskakat megbetegitd, marbofloxacinra érzékeny
korokozok szazainak antibiotikum-érzékenységi adatait 2014-ben publikaltak.

Mikroorganizmus MICs, (ng/ml)
Staphylococcus intermedius | 0,250
Escherichia coli 0,030
Pasteurella multocida 0,030
Pseudomonas aeruginosa 0,500

Az érzékenység hatarértékeit marbofloxacinra érzékeny, mérsékelten érzékeny, illetve rezisztens
korokozok esetében <1, 2, és >4 pg/ml értékben hatdroztdk meg.

A marbofloxacin anaerob baktériumokkal, élesztégombakkal, illetve fonalas gombakkal szemben nem
hatasos.

Esetenként rezisztenciat figyeltek meg streptococcusokban.

A fluorokinolonokkal szembeni rezisztencia kialakulasdhoz kromoszéma mutaciok vezethetnek: a bakterialis
sejtfal permeabilitasanak csokkenése, az efflux pumpa expressziojanak valtozasa, vagy a molekula
kotédéséért felelds célenzimek elsédleges szerkezetének mutacidja. Néhany Gram-negativ baktériumnal
plazmid-medialt kinolon-rezisztenciarél szamoltak be.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Kutyaban az ajanlott 2 mg/ttkg adagot szajon at alkalmazva a marbofloxacin jol felszivodik és 2 éran
beliil eléri az 1,5 pg/ml-es maximalis plazmakoncentraciot.

Bioldgiai hasznosulasa kdzel 100%-os.

Gyengén (<10%) kotddik a plazmafehérjékhez, kiterjedten eloszlik a szervezetben, és a szovetek zomében
(méjban, vesében, borben, tiidében, hligyhdlyagban és az emésztcsatorndban) a plazmaszintnél magasabb
koncentraciot ér el. A marbofloxacin lassan eliminalddik (t/423 kutyaban 14 6ra), elsdsorban aktiv
formaban iriil, 2/3-a a vizelettel, 1/3-a a bélsarral.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Lakt6z-monohidrat

Povidon (K 90)

Elesztépor

Husaroma

Kroszpovidon

Hidrogénezett ricinusolaj
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Magnézium-sztearat

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A felezett tabletta felhasznalhato: 5 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Az eredeti csomagolasban tarolandé a fényt6l valo megovas érdekében.
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

6 tabletta polivinilklorid-aluminium-orientalt poliamid/aluminium hidegen formézott
buborékcsomagolasban.

12 vagy 72 tabletta és hasznalati utasitds dobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitisok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Szlovénia



6.
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3330/1/13 NEBIH ATI (12 tabletta)
3330/2/13 NEBIH ATI (72 tabletta)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2013. marcius 20.
A forgalomba hozatali engedély megtjitasanak datuma: 2017. november 21.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. november 3.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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