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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Marbotab 80 mg tabletki dla pséw
Marbotab P 80 mg tablets for dogs (Wtochy, Niemcy, Francja, Holandia, Belgia, Wegry)

Marbotab P, 80 mg tablets, for dogs (Dania)
Marbotab 80 mg tablets for dogs (Wielka Brytania, Irlandia, Hiszpania, Austria)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Marbofloksacyna 80 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Bezowe podiuzne tabletki z biatymi kropkami i nacigciem do famania po obu stronach.
Tabletke mozna podzieli¢ na polowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Pies.
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen wywolanych przez szczepy drobnoustrojow wrazliwych na marbofloksacyne.
* zakazenia skory i tkanki migkkiej (ropne zakazenie faldu skornego, liszajec, zapalenie
mieszkow wlosowych, czyraczno$¢, zapalenie tkanki tacznej);
* zakazenia drog moczowych zwigzane lub nie z zapaleniem gruczotu krokowego;
» zakazenia drog oddechowych.

Dodatkowe informacje na temat swoistych patogendéw docelowych, patrz punkt 5.1, Wiasciwosci
farmakodynamiczne.

4.3 Przeciwwskazania

Marbofloksacyny nie nalezy stosowaé u psow w wieku ponizej 12 miesiecy lub ponizej 18 miesiecy w
przypadku wyjatkowo duzych ras psow, takich jak dog niemiecki, owczarek francuski, bernenski pies
pasterski i mastif, o dtuzszym okresie wzrostus-

Produkt nie jest odpowiedni do stosowania w przypadku zakazen wywolywanych przez bezwzgledne
beztlenowce, drozdze lub grzyby.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na fluorochinolony Iub na dowolna substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku opornosci na chinolony, poniewaz wystgpuje (niemal) pelna opornos¢
krzyzowa przeciwko innym fluorochinolonom.

wersja 2012/12A strona2z6



Nie stosowac tabletek Marbotab 80 mg u kotéw. Do leczenia u tego gatunku zwierzat dostgpne sa
podzielne tabletki 20 mg (Marbotab 20 mg tabletki dla pséw i kotow).

4.4  Specjalne ostrzezenia
Brak.
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wykazano, ze fluorochinolony indukuja erozje chrzastki stawowej u miodych pséw i w przypadku
mlodych zwierzat nalezy zwroci¢ uwage na doktadne dawkowanie.

Fluorochinolony sg réwniez znane z ich potencjalnych neurologicznych dziatan niepozadanych. U
pséw zdiagnozowanych jako zwierzgta cierpiace na padaczke zalecane jest ostrozne stosowanie.

Niskie pH moczu moze mie¢ hamujacy wplyw na dzialanie marbofloksacyny.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i lokalne zasady przeciwdrobnoustrojowe.
Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia przypadkéw klinicznych, ktore stabo
reagowaly lub oczekiwana jest staba reakcja na inne klasy srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

Gdy jest to mozliwe, fluorochinolony powinny by¢ stosowane wylacznie na podstawie badan
wrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w Charakterystyka produktu leczniczego
weterynaryjnego moze zwigkszy¢ czgsto$¢ wystgpowania bakterii opornych na fluorochinolony i moze
obnizy¢ skutecznos¢ leczenia innymi chinolonami z powodu mozliwej opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Po przypadkowym potknigeiu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sig¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie. Podczas przygotowywania lub dzielenia tabletek
nalezy nosi¢ r¢gkawice. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ stosowania niniejszego
produktu.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

W zalecanej dawki terapeutycznej nie nalezy spodziewa¢ si¢ powaznych dzialan niepozadanych.
Okazjonalnie moga wystapi¢ lagodne dzialania niepozadane, takie jak wymioty, reakcje alergiczne,
rozmigkczenie kalu, zmiany pragnienia lub przemijajacy wzrost aktywnosci. Te objawy ustepuja
samoistnie po leczeniu i nie wymagajg przerywania leczenia.

Podczas badan klinicznych przy zalecanej dawce nie wystapily zmiany w poszczegdlnych stawach.
Jednak w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ bol stawdw i/lub objawy neurologiczne (ataksja,
agresja, drgawki, depresja).

Obserwowano reakcje alergiczne (tymczasowe reakcje skorne) ze wzgledu na mozliwos¢ uwalniania
histaminy.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Bezpieczenstwo w czasie ciazy i laktacji psow i kotow nie zostalo okreslone. Badania na cigzarnych
szczurach i krolikach nie wykazaly zadnych dziatan niepozadanych dotyczacych ciazy.

Do stosowania u zwierzat w cigzy i karmiacych piersia jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka.

wersja 2012/12A strona3z6



4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Fluorochinolony sa znane z interakcji z podawanymi doustnie kationami (glin, wapn, magnez, zelazo).
W takich przypadkach moze wystgpowaé zmniejszona biodostepnosé.

Nie stosowac w polaczeniu z tetracyklinami i makrolidami z powodu potencjalnego wplywu
antagonistycznego.

Podczas podawania wraz z teofilina, okres poéltrwania oraz stezenie w osoczu teofiliny wzrosnie.
Dlatego dawkg teofiliny nalezy zmniejszy¢.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podawania doustnego. Zalecana dawka 2 mg/kg/dzien podawana raz na dobe. Aby zapewni¢

prawidiowa dawke, w celu uniknigeia podania zbyt malej dawki nalezy jak najdokladniej ocenié¢ mase
ciala,

Czas trwania leczenia:
W zakazeniach skory i tkanki migkkiej czas trwania leczenia wynosi co najmniej 5 dni. Zaleznie od
przebiegu choroby, moze by¢ przedtuzony do 40 dni.

W zakazeniach drog moczowych niezwiazanych z zapaleniem gruczotu krokowego lub najadrzy, czas
leczenia wynosi co najmniej 10 dni. W innych przypadkach, zaleznie od przebiegu choroby, moze by¢
przedtuzony do 28 dni.

W zakazeniach ukladu oddechowego czas trwania leczenia wynosi co najmniej 7 dni. Zaleznie od
przebiegu choroby, moze by¢ przedtuzony do 21 dni.

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie moze powodowa¢ uszkodzenie chrzastki w stawach i objawy ostre w postaci
zaburzen neurologicznych, ktére nalezy leczyé objawowo.

4.11 Okres (-y) karencji
Nie dotyczy
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, fluorochinolony
Kod ATCvet: QIOIMA93

5.1 Wiasciwoscei farmakodynamiezne

Marbofloksacyna jest syntetycznym, bakteriobdjczym srodkiem przeciwdrobnoustrojowym nalezacym
do grupy fluorochinolonow, ktory dziala przez inhibicje gyrazy DNA. Jest ona skuteczna wobec
szerokiego zakresu bakterii Gram-dodatnich (Staphylococci (S. aureus i S. intermedius) i Streptococci)
oraz Gram-ujemnych (Escherichia coli, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Proteus spp,
Klebsiella pneuminiae, Pasteurella multicida, Pseudomonas aeruginosa, Bordetella bronchiseptica)
oraz Mycoplasma spp.

W przypadku Streptococcus obserwowano przypadki opornosci.

Szczepy o MIC <1 pg/ml sa wrazliwe na marbofloksacyne, natomiast szczepy z MIC >4 pg/ml sa
oporne na marbofloksacyne.
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Oporno$¢ na fluorochinolony powstaje w wyniku mutacji chromosomalnych o trzech mechanizmach:
zmniejszenie przepuszczalnosci $ciany bakteryjnej, ekspresja pompy wyrzucajacej lub mutacja
enzymow odpowiedzialnych za wigzanie czasteczki.

Marbofloksacyna nie jest aktywna przeciwko bakteriom beztlenowym, drozdzom oraz grzybom.

5.2  WilaSciwoS$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym u psow i kotow w zalecanej dawce 2 mg/kg, marbofloksacyna jest latwo
wchlaniana i osigga maksymalne st¢zenie w osoczu 1,5 pg/ml w ciggu niespetna 2 godzin.

Jej biodostgpnos¢ jest bliska 100%.

Produkt stabo wigze si¢ z bialkami osocza (mniej niz 10%), po rozleglej dystrybucji w wiekszosci
tkanek (watroba, nerki, skora, pluca, pgcherz moczowy, przewdd pokarmowy) osigga wyzsze stezenie
niz w osoczu. Marbofloksacyna jest eliminowana powoli (czas péltrwania eliminacji wynosi 14 godzin
u psow oraz 10 godzin u kotéw) przewaznie w postaci aktywnej w moczu (2/3) i kale (1/3).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Ceclaktoza o skladzie:

Laktoza jednowodna

Celuloza, proszek

Celuloza proszek

Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Wapnia behenian

Drozdze dezaktywowane

Sztuczny aromat wolowiny (PC-0125)

6.2  NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nieznane
6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci przepolowionych tabletek: 24 godziny.

6.4  Specjalne §rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ blister w oryginalnym opakowaniu.

Jesli tabletki sg podzielone, pozostala polowa powinna by¢ przechowywana w blistrze.
Wszelkie pozostale po uptywie 24 godzin, przepolowione tabletki, nalezy usunag.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

20, 50, 100 lub 200 tabletek.
Blistry Aluminium/PA/Aluminium/PVC zawierajace po 10 tabletek, w tekturowych pudetkach.

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocic.
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6.6  Specjalne Srodki ostroznosSci dotyczice usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

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

T NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13
31303 Burgdorf

Niemcy
8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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