UPUTA O VMP
Marfloxin 5 mg tablete za pse i macke

1. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA OTPUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:

KRKA FARMA d.o.0., Dzemala Bijedi¢a 125a, 71 000 Sarajevo, BiH
Nositelj odobrenja za proizvodnju za otpustanje proizvodne serije:

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Marfloxin 5 mg tablete za pse i macke
Marbofloksacin

3. NAVODENJE DJELATNE TVARI I DRUGIH SASTOJAKA
Svaka tableta sadrzi:

Djelatna tvar:
Marbofloksacin....... 5mg

Pomoc¢ne tvari:

Laktoza monohidrat

Povidon (K 90)

Kvasac u prahu

Aroma mesa

Krospovidon

Ricinusovo ulje, hidrogenirano
Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
Magnezijev stearat

Svijetlo smeckastozute, okrugle, bikonveksne, mramorirane tablete s ukoSenim rubovima i moguéim
tamnim i bijelim mrljama, s razdjelnom linijom s jedne strane.
Tablete se mogu podijeliti na polovice.

4. INDIKACIJE

Lijecenje infekcija uzrokovanih sojevima mikroorganizama osjetljivim na marbofloksacin: U pasa:
infekcije koze 1 mekog tkiva (pioderma koznog nabora, impetigo, folikulitis, furunkuloza,
celulitis);
infekcije urinarnog trakta (IUT) povezane ili nepovezane s prostatitisom ili epididimitisom;
infekcije respiratornog trakta.

U macaka:
infekcije koze 1 mekog tkiva (rane, apscesi, flegmone);
infekcije gornjeg respiratornog trakta.

o

KONTRAINDIKACIJE



Ne koristite kod pasa mladih od 12 mjeseci ili u iznimno velikih pasmina pasa s duljim razdobljem
rasta kao Sto su Njemacka doga, Briard, Bernski planinski pas, Flandrijski stocarski pas i Mastif kod
pasa mladih od 18 mjeseci. Ne koristite kod macki mladih od 16 sedmica.

Ne primjenjivati na zivotinjama s poznatom preosjetljivos¢u na marbofloksacin ili druge
(fluoro)kinolone ili bilo koju pomoénu tvar lijeka.

6. NUSPOJAVE
Mogu se povremeno pojaviti blage nuspojave kao §to su povracanje, omekSavanje izmeta, promjene
osjecaja zedi ili prolazno povecanje aktivnosti. Ovi znakovi spontano nestaju nakon lijecenja i ne

zahtijevaju prekid lijeCenja.

Ako zamijetite ozbiljne nuspojave ili druge nuspojave koje nisu opisane u uputi o VMP, molimo da se
javite veterinaru.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke i psi.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJINU VRSTU ZIVOTINJA, NACINI | PUT PRIMJENE
Za oralnu primjenu.

Preporuceni omjer doze je 2 mg/kg/dnevno (1 tableta na 2,5 kg dnevno) primijenjeno kao jedna
dnevna doza.

Gdje je prikladno, a odnosi se samo na pse, koristenje kombinacije cijelih ili pola tableta
razli¢itih jacina (5 mg, 20 mg ili 80 mg) omogucit ¢e pravilno doziranje.

Tjelesna tezina zivotinje Broj tableta Aproksimativni raspon
(kg) (jatina 5 mg) doziranja (mg/kg)
1-15 0.5 1.7-25
>15-25 1 20-33
>25-35 1.5 2.1-3.0
>35-5.0 2 20-29
>5.0-7.0 3 2.1-3.0
>7.0-9 4 22-29

Da bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je §to to¢nije odrediti tjelesnu masu kako bi se izbjeglo
subdoziranje.

Trajanje lijeGenja

Psi:

Kod infekcija koze i mekog tkiva lijeCenje traje najmanje 5 dana, a ovisno o tijeku bolesti moze biti
produljeno do 40 dana.

Kod infekcija urinarnog trakta lijecenje traje najmanje 10 dana, a ovisno o tijeku bolesti moze biti
produljeno do 28 dana.

Kod infekcija respiratornog trakta lijecenje traje najmanje 7 dana, a ovisno o tijeku bolesti moze biti
produljeno do 21 dan.

Macke:
Kod infekcija koze i mekog tkiva (rane, apscesi, flegmone) lijecenje traje 3 do 5 dana.

Kod infekcija gornjeg respiratornog trakta lije¢enje traje 5 dana.

9. SAVIJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU



Nema.

10. KARENCIJA
Nije primjenjivo.
11. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA CUVANJE

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

Cuvati u originalnom pakovanju radi zagtite od svjetla.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne temperaturne uvjete Cuvanja.
Ne Koristiti nakon isteka roka valjanosti naznac¢enog na kutiji.

Rok valjanosti polovice tableta: 5 dana.

12. POSEBNA UPOZORENJA

Visoke doze nekih fluorokinolona mogu imati epileptogeni potencijal. Preporucuje se oprez u primjeni
na mackama i psima kojima je dijagnosticirana epilepsija. Medutim, pri terapijski preporuc¢enoj dozi
ne oc¢ekuju se teSke nuspojave u pasa i macaka. Poglavito, nisu zabiljezene lezije na zglobovima
tokom klini¢kih ispitivanja pri preporucenim dozama.

Niska pH vrijednost mokra¢e moze imati inhibitorni u¢inak na aktivnost marbofloksacina.

Pioderma se javlja uglavnom kao sekundarna posljedica osnovne bolesti, dakle, poZeljno je odrediti
njen tocan uzrok i lijeciti zivotinju u skladu s tim.Prilikom primjene veterinarsko medicinskog
proizvoda, treba uzeti u obzir sluzbenu i lokalnu antimikrobnu politiku. Fluorokinoloni trebaju biti
rezervirani za lijeCenje klini¢kih stanja koja su slabo reagirala, ili se ocekuje da ¢e slabo reagirati na
druge klase antimikrobnih lijekova.

Kad god je to moguce, primjenu fluorokinolona treba bazirati na testu osjetljivosti.

Upotreba ovog proizvoda koja odstupa od uputa navedenih u SPC (sazetku opisa svojstava
veterinarsko-medicinskog proizvoda) moze povecati prevalenciju bakterija otpornih na
(fluoro)kinolone te moze smanjiti u¢inkovitost lije¢enja drugim kinolonima zbog potencijalne krizne
otpornosti.

Ispitivanja na laboratorijskim Zivotinjama (Stakorima i kuni¢ima) s marbofloksacinom pri terapijskim
dozama nisu pokazala embriotoksi¢nost, teratogenost niti materinotoksi¢nost. Na gravidnim mackama
1 psima ili mac¢kama i psima u laktaciji nisu provedena posebna ispitivanja. Primjenjivati samo u
skladu s procjenom koristi/rizika od strane odgovornog veterinara.

Poznato je medudjelovanje fluorokinolona s oralno primijenjenim kationima (aluminij, kalcij,
magnezij, zeljezo). U takvim slu¢ajevima, bioraspolozivost marbofloksacina moze biti smanjena.
Istovremena primjena sa proizvodima koji sadrze teofilin moze biti pra¢ena smanjenim klirensom
teofilina.

Predoziranje moze uzrokovati akutne znakove u obliku neuroloskih poremecaja, koje je potrebno
lijeciti simptomatski.

Upozorenja za korisnika

Osobe s poznatom preosjetljivosc¢u na (fluoro)kinolone trebaju izbjegavati primjenjivanje ovog
veterinarsko-medicinskog proizvoda.

U slucaju nehoti¢nog gutanja zatrazite pomoc¢ lije¢nika i pokazite etiketu i/ili uputu o VMP lije¢niku.

Nakon primjene oprati ruke.

13. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA



Bilo koji neupotrjebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

Pitajte vaseg veterinara kako odlagati lijekove koji vam vise nisu potrebni. Te mjere pomazu zastiti
okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

30.09.2013.

15. OSTALE INFORMACIJE

Hladno oblikovan blister od polivinilklorid-aluminij-orijentiranog poliamida/aluminija, sadrzi 10
tableta.

Kutije s uputama o VMP s 10 i 100 tableta.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakovanja.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu molimo da kontaktirate
lokalnog zastupnika nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

16. NACIN IZDAVANJA
Na veterinarski recept.

17. PROIZVODPAC: KRKA, d.d., Novo mesto, Smarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

18. ZASTUPNIK: KRKA FARMA d.o.0., Dzemala Bijedi¢a 125a, 71 000 Sarajevo, BiH

Br. rjesenja: UP-1-06-2-24/17-1265-1/13;



