B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Marbocyl P 20 mg tabletki dla psow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol SA
Magny-Vernois, BP 189
70200 Lure

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Vetoquinol Biowet Sp. z o0.0. lub  Vetoquinol SA

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14 Magny-Vernois, BP 189
66-400 Gorzow Wielkopolski 70200 Lure

Polska Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Marbocyl P 20 mg tabletki dla psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 tabletka zawiera:
Substancja czynna:
marbofloksacyna 20 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

- powierzchowne (wWyprzenia, liszajec, zapalenia mieszkow wlosowych) lub glebokie (ropne
zapalenie skory, czyrak i zapalenie tkanki tgcznej) zapalenia skory wywotane przez wrazliwe
szczepy bakterii Gram-dodatnich takich jak Staphylococcus intermedius i Staphylococcus
aureus oraz bakterii Gram ujemnych takich jak P. multocida, P. aeruginosa i E. coli;

- zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez wrazliwe szczepy bakterii Gram-dodatnich
takich jak Staphylococcus aureus 1 Staphylococcus intermedius oraz bakterii Gram-ujemnych
takich jak P. multocida, P. aeruginosa i B. bronchiseptica,

- zakazenia uktadu moczowego wywotane przez wrazliwe szczepy bakterii Gram-dodatnich
takich jak Staphylococcus aureus i Staphylococcus intermedius oraz bakterii Gram-ujemnych
takich jak E. coli, P. mirabilis, P. aeruginosa.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac profilaktycznie.

Nie stosowa¢ w przypadku wystepowania znanej opornosci / krzyzowej opornosci bakterii

na fluorochinolony lub chinolony.

Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 12 miesigcy, a u psoOw bardzo duzych ras (takich jak dog
niemiecki, bernenski pies pasterski, owczarek francuski-briard, bouvier, mastif) w wieku ponizej

18. miesiecy.

Nie stosowac przy zaburzeniach we wzroScie chrzastek oraz u zwierzat z uszkodzeniami centralnego
uktadu nerwowego.
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Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Rzadko obserwuje si¢ wymioty, niewielkg zmiane¢ konsystencji katu, wzmozone pragnienie,
przemijajace pobudzenie niewielkiego stopnia. Objawy te ustepuja samoistnie po zakonczeniu
leczenia i nie wymagajg interwencji lekarza weterynarii.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Do podania doustnego.
Podawac 1 raz dziennie w dawce 1 tabletka/10 kg m.c. (2 mg marbofloksacyny/kg m.c.).
Tabletki podawac¢ bezposrednio doustnie lub razem z karma.
Psy:
- zakazenia skory — produkt podawa¢ przez co najmniej 5 dni; leczenie moze by¢ przedhuzone
w zaleznosci od objawow klinicznych do 40 dni;
- zakazenia uktadu oddechowego — produkt podawac przez co najmniej 7dni w stanach ostrych;
w przypadkach przewlektych leczenie moze by¢ przedtuzone do 21 dni;
- zakazenia uktadu moczowego — w przypadkach przebiegajacych bez powiktan produkt
podawac przez co najmniej 10 dni; leczenie moze by¢ przedtuzone w razie koniecznosci
do 28 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Dla zapewnienia prawidlowego dawkowania (unikni¢cia za niskich dawek) nalezy doktadnie okresli¢
masg¢ ciala zwierzecia.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

17



Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze po uptywie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stwierdzono, ze fluorochinolony powoduja uszkodzenia chrzastek stawowych u rosngcych psow

i dlatego stosujac lek u mtodych zwierzat nalezy zwraca¢ uwage na dawkowanie.

Znane sg tez inne dziatania niepozadane wspoélne dla fluorochinolonéw. Nalezy zachowaé ostroznosé¢
stosujac lek u psow z rozpoznang padaczka.

Jesli to mozliwe stosowanie fluorochinolonéw powinno by¢ oparte o wyniki testu wrazliwosci
antybiotykowe;.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujace krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Fluorochinolony nalezy stosowa¢ wytacznie w leczeniu schorzen, w przypadku ktorych obserwowana
odpowiedz na podanie innych klas lekow przeciwbakteryjnych jest niezadowalajaca badz przypuszcza
si¢, ze reakcja na leczenie bgdzie niedostateczna.

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestotliwosci pojawiania si¢ opornosci bakterii na fluorochinolony

1 zmniejszenia skutecznos$ci leczenia fluorochinolonami z powodu wystapienia potencjalnej opornosci
krzyzowej.

Niskie pH moczu moze hamowa¢ skuteczno$¢ marbofloksacyny.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Nalezy uzywac rekawiczek w przypadku kontaktu z produktem (dzielenie, podawanie tabletek).

W przypadku kontaktu z produktem nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Badania na cig¢zarnych szczurach i krolikach nie wykazaty zadnych dziatan ubocznych w czasie cigzy.
Niemniej jednak bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy
i laktacji nie zostato okreslone u psow.

Nie stosowa¢ u zwierzat w cigzy i karmigcych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Réwnoczesne podawanie wraz z lekiem preparatow zawierajacych kationy glinu, wapnia, magnezu
i zelaza moze prowadzi¢ do zmniejszenia wchlaniania marbofloksacyny.

Nalezy zmniejszy¢ dawke teofiliny w przypadku podawania jej rownocze$nie z marbofloksacyng.
Nie stosowa¢ z makrolidami i tetracyklinami z uwagi na mozliwy antagonizm.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U psoéw nie obserwowano objawow przedawkowania przy stosowaniu marbofloksacyny przez

13 tygodni w dawce do 6 mg/kg m.c. Zastosowane dawki 6 mg marbofloksacyny na kg m.c.

nie prowadzito do zmian w obrebie chrzastek stawowych ani u mtodych ani u dorostych psow.
Jedynie bardzo wysokie dawki (powyzej 2000 mg/kg) moga prowadzi¢ u zwierzat do wystapienia
objawow nerwowych (np. depresja, konwulsje). W takim przypadku nalezy zastosowac leczenie
objawowe.
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Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Opakowanie: blister Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku:
10 tabletek (1 blister po 10 tabletek),

20 tabletek (2 blistry po 10 tabletek),

30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek),

40 tabletek (4 blistry po 10 tabletek),

50 tabletek (5 blistrow po 10 tabletek),

100 tabletek (10 blistrow po 10 tabletek),

250 tabletek (25 blistrow po 10 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
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