CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Marbocyl P 20 mg tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:
Substancja czynna:
marbofloksacyna 20 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Bezowobrazowa nakrapiana okragla tabletka z linia podziatu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzgt

Psy:
- powierzchowne (wyprzenia, liszajec, zapalenia mieszkéw wlosowych) lub glebokie (ropne

zapalenie skory, czyrak i zapalenie tkanki facznej) zapalenia skory wywolane 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 ukladu oddechowego wywolane przez wrazliwe szczepy bakterii Gram-dodatnich
takich jak Staphylococcus aureus i Staphylococcus intermedius oraz bakterii Gram-ujemnych
takich jak P. multocida, P. aeruginosa i B. bronchiseptica;

- zakazenia ukladu 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.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ profilaktycznie.

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

na fluorochinolony lub chinolony.

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

18. miesigcy.

Nie stosowac przy zaburzeniach we wzroscie chrzastek oraz u zwierzat z uszkodzeniami centralnego
uktadu nerwowego.

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak



4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stwierdzono, ze fluorochinolony powoduja uszkodzenia chrzastek stawowych u rosnacych psow

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

Znane s3 tez inne dzialania niepozadane wspolne dla fluorochinolonéw. Nalezy zachowaé ostroznosé
stosujac lek u pséw 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¢ wylgcznie w leczeniu schorzen, w przypadku ktérych obserwowana
odpowiedZ na podanie innych klas lekéw przeciwbakteryjnych jest niezadowalajaca badz przypuszcza
sie, ze reakcja na leczenie bedzie niedostateczna.

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

i zmniejszenia skutecznosci leczenia fluorochinolonami z powodu wystgpienia potencjalnej opornosci
krzyzowej.

Niskie pH moczu moze hamowa¢ skuteczno$¢ marbofloksacyny.

Specialne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryijny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

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

W przypadku kontaktu z produktem nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrécic€ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

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

Czgstotliwos$é wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej 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).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania na cigzarnych szczurach i krélikach nie wykazaly zadnych dzialan ubocznych w czasie ciazy.
Niemniej jednak bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy
i laktacji nie zostalo okreslone u psow.

Nie stosowaé u zwierzat w cigzy i karmiacych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Roéwnoczesne podawanie wraz z lekiem preparatéw zawierajacych kationy glinu, wapnia, magnezu

i zelaza moze prowadzi¢ do zmniejszenia wchlaniania marbofloksacyny.

Nalezy zmniejszy¢ dawke teofiliny w przypadku podawania jej rGwnoczesnie z marbofloksacyna.
Nie stosowac¢ z makrolidami i tetracyklinami z uwagi na mozliwy antagonizm.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podania doustnego.



Dla zapewnienia prawidtowego dawkowania (unikniecia za niskich dawek) nalezy dokladnie okresli¢

mas¢ ciala zwierzecia.

Podawa¢ 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 skéry — produkt podawaé przez co najmniej 5 dni; leczenie moze by¢ przedtuzone

w zaleznosci od objawdw klinicznych do 40 dni;

- zakazenia uktadu oddechowego — produkt podawa¢ przez co najmniej 7dni w stanach ostrych;
w przypadkach przewlektych leczenie moze by¢ przedtuzone do 21 dni;

- zakazenia ukladu moczowego — w przypadkach przebiegajacych bez powiktan produkt
podawac przez co najmniej 10 dni; leczenie moze by¢ przedtuzone w razie koniecznosci
do 28 dni.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

U psow 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 pséw.
Jedynie bardzo wysokie dawki (powyzej 2000 mg/kg) moga prowadzi¢ u zwierzat do wystapienia
objawéw nerwowych (np. depresja, konwulsje). W takim przypadku nalezy zastosowaé leczenie
objawowe.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do leczenia ogdlnoustrojowego —

fluorochinolony.
Kod ATCvet: QJ0IMA93

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetyczng substancja bakteriobdjcza nalezaca do grupy fluorochinolon6w.

Jej dziatanie oparte jest na hamowaniu aktywnosci DNA-gyrazy, co prowadzi do zaburzenia syntezy
DNA przez bakterie. Marbofloksacyna ma szerokie spektrum dzialania obejmujace bakterie Gram-
dodatnie (w szczegolnosci Staphylococcus spp. i Streptococcus spp.), Gram-ujemne (Escherichia coli,
Salmonella spp., Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp.,
Moraxella spp., Pseudomonas spp., Brucella canis) i mykoplazmy (Mycoplasma spp.).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Marbofloksacyna szybko wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne stgzenie w osoczu
osiaga u pséw po okolo 2 godzinach (Cnax=1,38+0,4 pg/ml; Trmax=2,5+1,22h). W osoczu
marbofloksacyna wystepuje gtéwnie w formie wolnej. Jedynie w niewielkim stopniu taczy sig¢

z biatkami krwi (u pséw 9,1£2,6 %). Objetosé dystrybucji u pséw wynosi 1,90+0,75 1/kg.

W wiekszo$ci narzagddw (watroba, nerki, skora, pluca, pecherz moczowy, przewod pokarmowy)
osiagga wyzsze stezenie niz w osoczu. Marbofloksacyna jest jedynie w niewielkim stopniu
metabolizowana w organizmie. Wydalana jest gtéwnie w postaci niezmienionej w moczu (u pséw
w 61-62 %) i kale (u pséw w 32-35%).

Wplyw na $rodowisko



Chociaz marbofloksacyna jest wydalana do $rodowiska w formie aktywnej, to wplyw produktu
Marbocyl P 20 mg jest bardzo ograniczony poniewaz jest stosowany w leczeniu pojedynczych
zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Powidon K90

Krospowidon (typ A)
Sproszkowana watroba wieprzowa
Sproszkowane drozdze
Krzemionka koloidalna bezwodna
Olej rycynowy uwodorniony
Magnezu stearynian

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4 Specjalne $rodKki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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).

Niektdre wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol SA
Magny-Vernois
B.P. 189

70200 LURE
Francja



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1159/01

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8 maja 2001 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 13 czerwca 2006 r.

22 grudnia 2008 r.
20 maja 2016 .

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy.

Gorzéw Wielkopolski, 111X2019
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