CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Marbodex krople do uszu, zawiesina dla psow
Marbodex Aural Ear Drops, Suspension for Dogs (UK, IE, MT)

Marbodex Ear Drops, Suspension for Dogs (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HR, HU, IT,
LT, LU, LV, NL, PT, RO, SI, SK)

Norotic vet Ear Drops, Suspension for Dogs (DK, FI, NO, SE)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Marbollalesacyna......couuwimminmsmmsasismisnsioss 3,0 mg
FAOIPNEED] s s nemmrmsssasssmmsmassnssons 10,0 mg
DekSametazon .........ccuveereeueeer et 0,9 mg
(co odpowiada deksametazonu octanu.............cceeueeveenenee. 1,0 mg)

Substancje pomocnicze:
Propylu galusan (E310)...........ccoooiiiiiiiiiiieeinn, 1,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do uszu, zawiesina

Jednorodna, bezowa do zdltej zawiesina olejowa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

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

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u psow z perforacja blony bebenkowe;.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Patrz punkt 4.7

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat



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

4.5  Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Tylko do uzytku zewnetrznego. Podanie do ucha.

Unika¢ kontaktu z oczami zwierzat. W razie przypadkowego kontaktu, doktadnie sptuka¢ woda.
Czgste stosowanie antybiotykoéw z jednej grupy moze prowadzi¢ do powstawania opornosci w
populacji bakterii. Rozsadnie jest zarezerwowac fluorochinolony do leczenia standw klinicznych,
ktore stabo reagowaly lub oczekiwana jest staba reakcja na antybiotyki z innych klas.

Przed leczeniem produktem, musi by¢ zweryfikowana integralno$é blony bebenkowej.
Oficjalne i lokalne zasady stosowania lekow przeciwbakteryjnych powinny by¢ brane pod uwage
podczas stosowania produktu.

Patrz punkt 4.4

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Doktadnie umy¢ rgce po zastosowaniu produktu.

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

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Moga by¢ obserwowane zwykfe dziatania niepozadane zwigzane z uzyciem kortykosteroidow
(zmiany parametréw biochemicznych i hematologicznych, takich jak wzrost fosfatazy alkalicznej,
aminotransferazy, ograniczona neutrofilia).

Wiadomo, ze dtugotrwale i intensywne stosowanie miejscowych lekéw kortykosteroidowych,
prowadzi do dziatania miejscowego i ogolnoustrojowego, wlaczajgc zahamowanie czynnosci
nadnerczy, Scieficzenie naskorka i opdznione gojenie ran.

W rzadkich przypadkach stosowanie tego produktu moze by¢ zwigzane z ghichota, gtéwnie u
starszych pséw i przewaznie jest natury przej$ciowe;.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac u suk w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie do ucha.

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

Silnie wstrzasa¢ przez 1 minute przed uzyciem.
Stosowa¢ dziesig¢ kropli do ucha raz dziennie przez 7 do 14 dni.
Po podaniu, podstawa ucha moze by¢ krétko i delikatnie wymasowana w celu umozliwienia



penetracji leku do dolnej czgsci kanatu shuchowego.

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

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

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

Zmiany parametréw biochemicznych i hematologicznych (takich jak wzrost fosfatazy alkalicznej,
aminotransferazy, ograniczona neutrofilia, eozynopenia, limfopenia) obserwuje si¢ przy dawce
trzykrotnie przekraczajacej zalecang; takie zmiany nie sa powazne i sa odwracalne po przerwaniu
leczenia.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy i leki przeciwzakazne w polaczeniach
Kod ATCvet: QS02CA06

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Produkt taczy w sobie trzy aktywne skladniki:

Marbofloksacyna jest syntetycznym srodkiem bakteriobdjczym nalezacym do rodziny
fluorochinolonéw, ktére dziataja 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).

Dla marbofloksacyny:

Raporty z europejskiej literatury na temat danych wrazliwosci mikrobiologicznej (zebranych w latach
1994 - 2012) uwzgledniajace setki patogenow psow i kotéw wrazliwych na marbofloksacyne zostaty
przedstawione.

Mikroorganizm MIC (pg/ml)
Staph pseudintermedius 0,125-1
Pseudomonas 0,12-1

Wartosci graniczne wrazliwosci zostaly okre$lone jako < 1 pg/ml dla wrazliwych, 2 ug/ml dla
sredniowrazliwych i > 4 pg/ml dla opornych szczepéw bakteryjnych.

Marbofloksacyna nie jest aktywna wobec bakterii beztlenowych, drozdzy i grzyboéw. Opornosé na
fluorochinolony powstaje w wyniku mutacji chromosomalnych sktadajacych sig z trzech
mechanizméw: spadek przepuszczalnosci $ciany bakteryjnej, ekspresja pompy efluksowej lub mutacja
enzymow odpowiedzialnych za wigzanie czasteczek.

Klotrymazol jest lekiem przeciwgrzybiczym nalezacym do rodziny imidazoli, ktory dziata powodujac
zmiany przepuszczalnosci blony, dzigki czemu zwigzki wewnatrzkomérkowe wydostaja sie z komorki
i w ten sposob hamuja komdrkowa synteze molekularng. Wykazuje szerokie spektrum dzialania i jest

skierowany w szczegolnosci przeciwko Malassezia pachydermatis.

Dla klotrymazolu:
Wartosci graniczne wrazliwosci zostaly okreslone jako < 25 ug/ml dla wrazliwych szczepow
grzybow.



Deksametazonu octan jest syntetycznym glikokortykoidem wykazujacym aktywnosé przeciwzapalng i
przeciwswigdowa.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne u pséw, w dawkach terapeutycznych, wykazaty, ze:

Marbofloksacyna osigga maksymalne stezenie w osoczu o wartosci 0,06 pg/ml w 14 dniu leczenia.
Marbofloksacyna stabo wiaze si¢ z biatkami osocza (<10% u psdw) i jest wydalana powoli, glownie w
postaci aktywnej, ponad 2/3 z moczem i w ponad 1/3 z kalem. Wchtanianie klotrymazolu jest bardzo
stabe (stgzenie w osoczu <0,04 pg/ml). Deksametazonu octan osigga stezenie w osoczu 1,25 ng/ml w
14 dniu leczenia. Resorpcja deksametazonu nie zwigksza si¢ na skutek procesu zapalnego
wywolanego przez zapalenie ucha.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Propylu galusan (E310)

Sorbitanu oleinian

Krzemionka hydrofobowa koloidalna
Trojglicerydy o sredniej dlugosci fancucha
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres wazno$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szczegoly opakowania bezposredniego:

Butelka z polietylenu o niskiej gestosci

Dysza z polietylenu o niskiej gestosci

Gwintowana zakretka z polietylenu o wysokiej gestosci
Kaniula z PCV

Opakowania:
- Pudetko zawierajgce 1 x 10 ml butelke i 2 kaniule

- Pudetko zawierajace 1 x 20 ml butelke i 2 kaniule
- Pudetko zawierajace | x 30 ml butelke i 2 kaniule

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Irlandia Pétnocna

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

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

DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



