LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/12/0075
Quiflox 80 mg tabletes suniem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpa?nieks:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Par s@rijas izlaidi atbildigie razotaji:

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strae 5, 27472 Cuxhaven, Vacija
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Horvatija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Quiflox 80 mg tabletes suniem
Marbofloxacin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena tablete satur 80 mg marbofloksacina.

GaiSi briingani dzeltenas, apalas, abpusgji izliektas tabletes marmora raksta ar noskeltam malam un,
iesp&jams, tum§iem un baltiem plankumiem, viena pus€ dalijuma Iinija.
Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

4.  INDIKACIJA(-S)

Infekciju arstesanai, kuras ierosina pret marbofloksacinu jutigi bakteriju celmi:

- adas un miksto audu infekcijas (adas kroku piodermija, impetigo, folikulits, furunkuloze,
celulits);

- urintrakta infekcijas (UTI), kas saistitas vai nav saistitas ar prostatitu vai epididimitu;

- elpcelu infekcijas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot supiem Iidz 12 m&ne$u vecumam vai lidz 18 méneSu vecumam gigantisko $kirnu suniem
(piem@ram, vacu dogiem, briariem, Bernes ganu suniem, Buvjé skirnes suniem un mastifiem), kuriem
ir ilgaks augSanas periods.

Nelietot kakiem. Sis sugas dzivnieku arsté$anai ir pieejamas 5 mg tabletes.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret marbofloksacinu vai citiem (fluor)hinoloniem,
vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot, ja konstatéta mikrobiala rezistence pret hinoloniem, jo pastav gandriz pilniga krusteniska
rezistence pret citiem fluorhinoloniem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS



Loti reti iespgjamas vieglas blakusparadibas, pieméram, vemsana, viegla diareja, parejosas slapes vai
parejosa aktivitates palielinaSanas. Sie simptomi p&c arstéSanas partrauksanas izztid spontani, un to dél
arst€Sana nav japartrauc.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s))
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivnickam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ladzu, informg&jiet par tam savu veterinararstu.
7.  MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama dienas deva ir 2 mg marbofloksacina/kg kermena svara (pa vienai tabletei uz 40 kg kermena
svara diena) vienu reizi diena.

Kad nepiecieSams, suniem precizu devu iesp&jams nodro$inat ar dazadu stiprumu (5 mg, 20 mg vai
80 mg) veselu tablesu un to pusisu kombinaciju lietosanu:

Dzivnieka kermena | Table$u daudzums Aptuvena deva
svars (kg) (80 mg + 20 mg) (mg/kg)
17-20 05 20-24
>20-25 05+05 20-25
>25-30 05+1 20-24

>30 - 40 1 20-27

>40 — 50 1+1 20-25

>50 15 <24

Lai nodrosinatu, ka netiek lietota parak maza deva, péc iesp&jas precizak janosaka dzivnieka kermena
svars.

ArstéSanas ilgums:
Adas un miksto audu infekciju arstésanas ilgums ne mazak ka 5 dienas, atkariba no slimibas

gaitas to var pagarinat lidz 40 dienam.

Urincelu infekciju gadijuma arstéSanas ilgums ne mazak ka 10 dienas, atkariba no slimibas
gaitas to var pagarinat lidz 28 dienam.

Elpcelu infekciju gadfjuma arstesanas ilgums ne mazak ka 7 dienas, atkariba no slimibas
gaitas to var pagarinat Iidz 21 dienai.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nav.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

2



Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabasanas temperatiira.

[ Formatted: Latvian

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc EXP.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa péd&jo dienu.
Sadalitas tabletes deriguma termins: 5 dienas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Atsevisku fluorhinolonu liela deva var izraisit epilepsijas 1eékmes. Ja sunim vai kakim diagnosticéta
epilepsija, zales ieteicams lietot piesardzigi. Tomer péc ieteikto terapeitisko devu lieto$anas suniem un
kakiem smagas blakusparadibas nav paredzamas. Ir pieradits, ka fluorhinoloni ierosina locitavu
skrim§lu eroziju jauniem suniem. Javeic preciza dozE€Sana, Tpasi jauniem dzivniekiem. Kliniskajos
petjjumos lietojot zales ieteicamo devu robezas, netika novéroti locttavu skrimslu bojajumi.

Zems urina pH limenis var nomakt marbofloksacina aktivitati. Piodermija visbiezak tiek novérota ka
pamatslimibai sekundara saslims$ana, tadé| ir ieteicams noteikt pamatcéloni un dzivnieku attiecigi
arstet.

Lietojot §is veterinaras zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arsteSanai, kas vaji vai iesp&ami vaji reagé uz
arstéSanu ar citu grupu pretmikrobajam zalém. Kad vien iesp&ams, fluorhinolonu zalu lietosana
japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem. Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta
dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju izplatiba, kas rezistentas pret (fluor)hinoloniem, vai
pavajinaties arstéSanas efektivitate ar hinoloniem, lidz pat iesp&jamai krusteniskai rezisten cei.

Griasniba un laktacija:

Pétfjumos laboratorijas dzivniekiem (zurkam un truSiem) p&c marbofloksacina terapeitisko devu
lietoSanas netika novérota fetotoksiska, teratogéna vai maternotoksiska iedarbiba.

Grasnam un laktgjosam kucém marbofloksacina drosums nav noteikts.

Grisniem un laktgjoSiem dzivniekiem lietot pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izverteésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ir zinams, ka fluorhinoloni mijiedarbojas ar iekskigi lietotiem katjoniem (aluminija, kalcija, magnija
un dzelzs joniem). Sados gadijumos var samazinaties marbofloksacina biopieejamiba. P&c vienlaicigas
teofilina preparatu lietoSanas var samazinaties teofilina klirensa atrums.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozesana var izraisit akiitu neirologisko traucgjumu simptomus, kuri ir jaarste simptomatiski.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras ziles dzivnieku arsté$anai:
Personam ar pastiprinatu jutibu pret (fluor)hinoloniem vajadzEtu izvairities no saskares ar $Im
veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavegjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Mazgat rokas p&c zalu lietoSanas.




13.  IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka rikoties ar zalém, kuras Jums nav nepiecieSamas. Tas palidz&s
aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

11/2020

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Zema temperatiira preséti polivinilhlorida/aluminija/OPA blisteri ar 6 tableteém.
Kastites pa 12 vai 72 tabletem kopa ar lieto$anas instrukciju.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegutu papildu informaciju par $im veterindrajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas ipaSnieka viet&jo parstavi:

SIA KRKA Latvija

Talr.: +371 67338610

Fakss: +371 67338151



