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ULOTKA INFORMACYJNA
Marbodex krople do uszu, zawiesina dla pséw

1. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Camlough Road

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlandia Polnocna

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Marbodex krople do uszu, zawiesina dla psow

Marbofloksacyna/Klotrymazol/Deksametazonu octan

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

Marbodex krople do uszu, zawiesina dla pséw jest jednorodng bezowa do zottej olejowg zawiesing
zawierajaca 3,0 mg marbofloksacyny, 10,0 mg klotrymazolu, 1,0 mg deksametazonu (co odpowiada
0,9 mg deksametazonu octanu) i 1,0 mg propylu galusanu (E310) w ml.

Produkt zawiera takze sorbitanu oleinian, krzemionke¢ hydrofobowg koloidalna i trojglicerydy o
sredniej dlugodei fancucha.

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zapalenia ucha zewngtrznego, pochodzenia bakteryjnego oraz grzybiczego, wywolywanego
przez bakterie wrazliwe na marbofloksacyng i grzyby, szczegdlnie Malassezia pachydermatis,
wrazliwe na klotrymazol.

Produkt powinien by¢ stosowany na podstawie testu wrazliwosci wyizolowanych bakterii.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u psow z perforacja blony bgbenkowe;.
Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Mogg by¢ obserwowane zwykle dzialania niepozadane zwigzane z uzyciem kortykosteroidow
(zmiany parametréw biochemicznych i hematologicznych, takich jak wzrost fosfatazy alkaliczne;j,
aminotransferazy, ograniczona neutrofilia).

Wiadomo, ze dtugotrwate i intensywne stosowanie miejscowych lekow kortykosteroidowych,
prowadzi do dzialania miejscowego i ogdlnoustrojowego, wigczajgc zahamowanie czynnosci
nadnerczy, $cienczenie naskorka i opdznione gojenie ran.

W rzadkich przypadkach stosowanie tego produktu moze byé zwiazane z gluchota, gléwnie u
starszych psow i przewaznie jest natury przejsciowe;.
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W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

Ts DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA -DI SPOSOB PODANIA
Podanie do ucha.

Jedna kropla produktu zawiera 71pg marbofloksacyny, 237ug klotrymazolu i 23,7ug deksametazonu
octanu.

Stosowac¢ dziesig¢ kropli do ucha raz dziennie przez 7 do 14 dni.

Po 7 dniach leczenia, lekarz weterynarii powinien oceni¢ konieczno$¢ przedtuzenia leczenia na
kolejny tydzien.

Gdy produkt jest przeznaczony do uzycia u kilku pséw, nalezy uzywac osobnej kaniuli u kazdego psa.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Silnie wstrzasa¢ przez 1 minutg przed uzyciem.
Po podaniu, podstawa ucha moze by¢ krotko i delikatnie wymasowana w celu umozliwienia
penetracji leku do dolnej czgsci kanatu stuchowego.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
butelce i pudetku, po uptywie "EXP".

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce.

Po otworzeniu pojemnika po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego w ulotce
informacyjnej okresli¢ date, po uptywie ktorej produkt pozostajacy w pojemniku powinien zostaé
usunigty. Date usunigcia produktu nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Czegste stosowanie antybiotykow z jednej grupy moze prowadzi¢ do powstawania opornosci w
populacji bakterii. Rozsadnie jest zarezerwowac fluorochinolony do leczenia stanow klinicznych,
ktore stabo reagowaty lub oczekiwana jest staba reakcja na antybiotyki z innych klas.

Przed leczeniem produktem, musi byé¢ zweryfikowana integralnos¢ blony bebenkowe;.

Oficjalne i lokalne zasady stosowania lekdéw przeciwbakteryjnych powinny by¢ brane pod uwage
podczas stosowania produktu.

Zewngtrzny przewod stuchowy powinien by¢ starannie oczyszczony i wysuszony przed leczeniem.
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Grzybicze i bakteryjne zapalenie ucha jest z reguly wtorne. Pierwotng przyczyne nalezy
zidentyfikowac i leczy¢.

Leki z grupy chinolonéw u niedojrzatych osobnikéw réznych gatunkéw moga powodowaé zmiany w
chrzastkach obcigzonych stawow i inne formy zwyrodnieniowe stawéw. Stosowanie produktu u
miodych zwierzat nie jest zalecane.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:

Dokladnie umy¢ r¢ee po zastosowaniu produktu.

Unika¢ kontaktu z oczami. W razie przypadkowego kontaktu z oczami, sptukaé czysta woda.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluoro(chinolony) i inne zwigzki zawarte w produkcie powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Ciaza, Laktacja
Nie stosowac u suk w okresie ciazy i laktacji.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Zmiany parametréw biochemicznych i hematologicznych (takich jak wzrost fosfatazy alkalicznej,
aminotransferazy, ograniczona neutrofilia, eozynopenia, limfopenia) obserwuje sie przy dawce
trzykrotnie przekraczajacej zalecana; takie zmiany nie sa powazne i s odwracalne po przerwaniu
leczenia.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Dostepny we fiolkach 10ml, 20ml i 30 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Marbofloksacyna jest syntetycznym srodkiem bakteriobdjczym nalezacym do rodziny
fluorochinolondw, ktore dzialaja poprzez hamowanie gyrazy DNA. Wykazuje ona szerokie spektrum
aktywnosci wobec bakterii Gram-dodatnich (np. Staphylococcus intermedius) oraz przeciwko
organizmom Gram-ujemnym (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Proteus mirabilis).

Klotrymazol jest srodkiem przeciwgrzybiczym nalezacym do rodziny imidazoli, ktory dziata
powodujac zmiany przepuszczalnosci blony, dzigki czemu zwigzki wewnatrzkomorkowe wydostaja
si¢ z komorki i w ten sposob hamujg komérkowsg synteze molekularng. Wykazuje szerokie spektrum
dziatania i jest skierowany w szczegdlnoscei przeciwko Malassezia pachydermatis.

Deksametazonu octan jest syntetycznym glikokortykoidem wykazujgcym aktywno$é przeciwzapalng i
przeciwswiadows.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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