HASZNALATI UTASITAS

1. A FORGALOMBA HOZATALAI ENGEDELY ’JO’G’OSULTJA’NAK, TQVA’BBA AMENNYIBEN ETTOL
ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
LAVET Gyo6gyszergyarto Kft.
H-1161 Budapest, Otté u. 14.

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
LAVET Gyogyszergyarté Kft. .
H-2143 Kistarcsa, Batthyény u. 6.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY N EVE
Marbogqin 5 mg ragétabletta kutyak és macskak részére A U
Marboqin 20 mg ragétabletta kutyak részére A.U.V.
Marboqin 80 mg ragétabletta kutyak részére A.U.V.
Marbofloxacin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Marboqin 5 mg Marboqin 20 mg Marboqin 80 mg
Hat6anyag: : :
Marbofloxacin 5 mg/tabl. - 20 mg/tabl. 80 mg/tabl.
4. JAVALLATOK
Marbofloxacinra érzékeny korokozok dltal okozott alabbi betegségek gyogykezelésére:
Kutya:

- bor -€s lagyszoveti fertézések (bdrredkben jelentkez6 pioderma, impetigo, follikulitisz, furunkulézis, cellulitisz),
- prosztatagyulladashoz vagy mellékhere-gyulladashoz tarsul6 vagy anélkiil jelentkezd hugyutl fertozések,
- legzoszerw fertézések.

Macska:
- bor- és lagyszoveti fertézések (sebek talyogok, flegmonék),
- felsd léguti fertdzések.

5. ELLENJAVALLATOK

Egy éves kor alatt, illetve 6rids fajtdk - dog, briard, berni pasztorkutya, bouvier és masztiff - esetében a hosszabb
novekedési idészak miatt 18 honapos kor alatt ne alkalmazzuk. 16 hetesnél fiatalabb macskanak nem javasolt.

Nem alkalmazhaté a készitmény hatéanyagdval, vagy barmely segédanyaggal, illetve egyéb fluorokinolonnal szembeni
tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Enyhébb mellékhatédsok, mint hanyas, szomjusagérzés modosulasa, lagy bélsar iiritése, valamint dtmeneti hiperaktivitas
jelentkezhet. Ezek a tiinetek spontan megsziinnek, nem szitkséges a kezelést megszakitani. A kezelt allatban eléfordulhat
- talérzékenységi (allergias) reakci. Ilyen esetekben a kezelést abba kell hagyni.

Ha egyéb, a hasznélati utasitadsban nem szereplé mellékhatast észlel, értesitse rola a kezeld allatorvost.

7. CELALLAT FAJOK
Kutya (5 mg, 20 mg, 80 mg régétabletta), macska (5 mg rég(’)tabletta)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MODOK CELALLAT FAJONKENT
Adagolas és alkalmazds
Az ajanlott dézis 2mg/kg/nap napi egyszer, szajon at, az alabbiak szerint:
. - egy 5 mg-os ragétabletta/2,5 ttkg,
- egy 20mg-os ragétabletta/10 ttkg,
- egy 80mg-os ragétabletta/40 ttkg.
A pontos doézis megallapitdsdhoz és az aluladagolas elkeriilése érdekében a testsulyt minél pontosabban meg kell
allapitani. F€l tabletta is alkalmazhato.




A kezelés idStartama

Kutyék: :
Bor-¢s lagyszoveti fertdzések esetén legalabb 5 napon ét, feliileti vagy mély pyoderma esetén legaldbb 10, ill. 20 napig. A

betegség lefolyasatol fliggden maximum 40 napig adhatd.

Hugynti fertdzések esetén legaldbb 10 napig, a betegség lefolyasatél fliggden maximum 28 napig.
Légzbszervi fert6zések esetén legalabb 7 napig, a betegseg lefolyasatol fiiggden maximum 21 napig.
Macskak:

Bor és lagyszoveti fertozesek (sebek, talyogok, flegmonék) esetén: 3 5 napig.

Felso 1egut1 fertbzések esetén: 5 napig.

9.A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
K1zarolag szé_]on at torténd alkalmazasra.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhetd.

11. KILONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez az allatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel. »
A fel nem hasznélt fél tablettat az eredeti buborékcsomagolasba és dobozba visszatéve, blztonsa
tavol kell térolni. : '

\

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK
Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
A vizelet alacsony pH-ja gétolhatja a marbofloxacin aktivitasat.

Az alkalmazissal kapesolatos kiilonleges évintézkedések

(i) A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések :

A fluorokinolonok az fziileti porcok er¢zi6jat okozhatjék fejlédésben 1évé fiatal kutyaknal, ezért alkalmazasuk kiilonosen
fiatal 4llatokndl nagy koriiltekintést igényel. Nagy dozisban adva a fluorokinolonok epﬂeptogen hatassal rendelkezhetnek,
ezért epilepszias kutyak és macskak esetében dvatosan alkalmazandok. '
A készitmény hasznélata soran figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznélatara vonatkozo hlvatalos és helyi
iranyelveket.

A fluorokinolonokat fenn kell tartani olyan megbetegedések kezelésére, melyek rosszul, vagy varhatéan rosszul reagalnak
mas csoportba tartoz6 antibiotikumokra. Amikor csak lehetséges a készitmény kizarélag antibiotikum-érzékenységi
vizsgalat utdn, annak eredménye szerint alkalmazand6. A termék SPC-ben leirtaktol eltéré haszndlata novelheti a
bakterialis rezisztencia kialakuldsat és a keresztrezisztencia miatt csokkentheti az egyéb fluorokinolonok hatékonysagat.

(ii) Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A fluorokinolonok irdnti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyégyészati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni és be kell mutatni a csomagolast vagy hasznalati utasitast. Hasznalat utdn
mosson kezet!

Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Laboratériumi allatokon (patkany, nydl) a marbofloxacin terapias dézisaval végzett tanulmanyok soran teratogén,

embriotoxikus és maternotoxikus hatas nem jelentkezett. A marbofloxacin artalmatlansdgét nem vizsgaltdk macskaban és

kutyaban vemhesség €s lakticio idején. Kizartlag a kezelést végzé allatorvos Javaslatara, a terdpids elény/kockazat
gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato.

Gyoégyszerkolesonhatasok és egyeb interakciék

biolégiai hasznosulasét. Az egyidejiileg alkalmazott teofillin adagjat ce]szeru csokkentem mivel a fluorokinolonok

novelhetlk a koncentracidjat.

Taladagolas (tiinetek, siirgésségi mtézkedések antldotumok)

Tuladagolés esetén idegrendszeri tinetek jelentkezhetnek, amelyeket tiinetileg kell kezelm Nyélzés, hanyés, sulyvesziés
és csokkent aktivitas jelentkezhet.

Inkompatibilitisok

~ Nem ismert.

—————Aluminium; kalecium, magnézium, vagy vas-tartalmu készitmények egyidejti per ‘OTad’ésa'CSbIﬁ(eml“a“m“aﬂT ffoxacin



3.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,

MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi kovetelmenyeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

Kérdezze meg a kezel§ éllatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbxakban nem sziikséges allatgyégyaszati
készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2013. junius 11.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Marbogqin 5 mg rigdtabletta kutydk és macskik részére A.U.V.
Kozvetlen csomagolas: 14 db ragoétabletta aluminium f6lidval fedett PVC/alum1n1um/p011am1d buborékcsomagolasban.
Kiils6 csomagolas: papirdoboz.

Papirdobozonként:

1 db 14 tablettat tartalmaz6 buborékcsomagolas (14 tabletta)

2 db 14 tablettat tartalmazé buborékcsomagolas (28 tabletta)

4 db 14 tablettat tartalmazé buborékcsomagolés (56 tabletta)
10 db 14 tablettat tartalmazo6 buborékcsomagolas (140 tabletta)

Marboqin 20 mg rdgdtabletta kutydik részére A.U.V. G
Kozvetlen csomagolas: 14 db ragétabletta aluminium f6lidval fedett PVC/a]ummlum/poharﬁ]d bub rekc‘ magolésban
Kiils6 csomagolas: papirdoboz. : \ i
Papirdobozonként:

1 db 14 tablettat tartalmazé buborékcsomagolas (14 tabletta)

2 db 14 tablettat tartalmazé buborékcsomagolas (28 tabletta)

4 db 14 tablettat tartalmazé buborékcsomagolas (56 tabletta)
10 db 14 tablettét tartalmaz6 buborékcsomagolas (140 tabletta)

Marboqm 80 mg rdgdotabletta kutydk részére A.U.V.

Kozvetlen csomagolds: 7 db ragétabletta aluminium foliaval fedett PVC/aluminium/poliamid buborekcsomago]asban
Kiils6 csomagolas: papirdoboz.

Papirdobozonként: ' C
1 db 7 tablettat tartalmazé buborékcsomagolas (7 tabletta) : ‘
2 db 7 tablettat tartalmazo buborékcsomagolas (14 tabletta)

4 db 7 tablettat tartalmazé buborékcsomagolas (28 tabletta)

10 db 7 tablettat tartalmazé buborékcsomagolas (70 tabletta)

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az a]]atgyogyaszan ke521trnennyel kapcsolatos barmilyen informaciéért forduljon a helyi képvisel6hoz, vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultjdhoz.




