Solutii pentru

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Marfloxin 20 mg

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE

TNREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjegka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA S| FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Marfloxin 20 mg — comprimate pentru caini.

Denumirea internationala nepatentata: tiamulina si clortetraciclina.

Fiecare comprimat contine marbofloxacina 20 mg.

. INDICATII TERAPEUTICE

La caini, pentru tratamentul infectiilor determinate de tulpini bacteriene sensibile Ia
marbofloxacina:

- Infectii cutanate si ale tesuturilor moi (piodermie, impetigo, foliculita, furunculoza,
celulita);
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- Infectii ale tractului urinar (ITU), asociate sau nu cu prostatita sau epididimita;
- Infectii ale tractului respirator.

. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la caini cu varsta sub 12 luni sau sub 18 luni la rasele de talie foarte
mare, cum ar fi Marele Danez, Briard, Bernese, Bouvier si Mastiff, la care perioada de
crestere este mai lunga.

- Nu se utilizeaza la pisici; pentru tratamentul acestora, sunt disponibile comprimatele
de 5 mg.

- Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la marbofloxacing, la alte
(fluoro)chinolone sau la oricare dintre excipienti.

- Nu se utilizeaza in caz de rezistenta la chinolone, deoarece exista o rezistenta
incrucisata (aproape) completa fata de alte fluorochinolone.

. REACTII ADVERSE

Foarte rar pot aparea reactii adverse usoare, cum ar fi:
- Varsaturi;

- Fecale moi;

- Sete;

- Hiperactivitate temporara.

Aceste semne clinice dispar spontan la terminarea tratamentului si nu necesita
intreruperea acestuia.

. SPECII TINTA
Caini.

. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE S| DOZA PRESCRISA
Administrare orala.

Doza recomandata:
- 2 mg marbofloxacina/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 1 comprimat la 10 kg
greutate corporala pe zi), administrata in doza unica.

Nota:
-Tn caz de necesitate, asocierea de comprimate intregi si juméatati de comprimate de
concentratii diferite (5 mg, 20 mg sau 80 mg) permite o dozare adecvata.
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Numar de comprimate Interval aproximativ de
Greutatea corporala (kg) (comprimat de 20 mg + dozare (mg/kg greutate
comprimat de 5 mg) corporala)

4-6 0,5+0,5 2,1-3,1
>6—9 1 2,0-3,3
>9-11 1+1 2,3-2,8
>11-15 1,5 2,0-2,7
>15-20 2 2,0-2,7
>20-25 2,5 2,0-2,5
>25-30 3 2,0-24
>30-35 3,5 2,0-2,3

Recomandari privind administrarea corecta
Pentru a evita subdozarea, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis
posibil.

Durata tratamentului

- Infectii cutanate si ale tesuturilor moi: Minimum 5 zile, putand ajunge la 40 de zile,
in functie de evolutia bolii;

- Infectii urinare: Minimum 10 zile, putand ajunge la 28 de zile, in functie de evolutia
bolii;

- Infectii respiratorii: Minimum 7 zile, putand ajunge la 21 de zile, in functie de
evolutia bolii.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la loc intunecos, separat de produse alimentare si furaje, la T°C 5°C + 25°C,
in locuri inaccesibile copiilor.

10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglamentarile locale in vigoare.
Ambalajele desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeaza cu
deseurile menajere.
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Solutii pentru un viitor sandatos

11.ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
- Unele fluorochinolone administrate in doze mari au potential epileptogen. La cainii
cu epilepsie, se recomanda precautie. Totusi, la dozele terapeutice, nu sunt asteptate
reactii adverse severe la caini si pisici. Studiile clinice nu au evidentiat leziuni
articulare la administrarea dozelor recomandate.
- Un pH urinar scazut poate inhiba activitatea marbofloxacinei.
- Piodermita este adesea o afectiune secundara unei boli de fond, astfel incat
diagnosticul si tratamentul adecvat al cauzei primare sunt preferabile.
- Utilizarea medicamentului trebuie sa respecte politicile antimicrobiene oficiale si
locale privind antibioticele. Fluorochinolonele sunt rezervate pentru cazurile care
raspund inadecvat la alte clase de antibiotice si, unde este posibil, utilizarea lor se
bazeaza pe antibiograma. Utilizarea in afara instructiunilor din SPC poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate reduce eficacitatea
tratamentului cu alte chinolone din cauza rezistentei incrucisate.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

- Studiile pe animale de laborator (sobolan, iepure) nu au demonstrat efecte
teratogene, fetotoxice sau materno-toxice la dozele terapeutice de marbofloxacina.
Totusi, nu exista studii specifice la caini si pisici gestante sau care alapteaza. Utilizarea
se face doar conform evaluarii beneficiu/risc realizate de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

- Fluorochinolonele pot interactiona cu cationii administrati oral (aluminiu, calciu,
magneziu, fier), reducand biodisponibilitatea marbofloxacinei.

- Administrarea concomitenta cu produse ce contin teofilind poate scadea clearance-
ul teofilinei.

Supradozaj
- Supradozajul poate provoca tulburari neurologice acute, necesitand tratament
simptomatic.

Precautii speciale pentru persoana care administreaza produsul
- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.
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-Tn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta produsului.
- Dupa utilizare, spalati mainile cu apa.

12.PERIOADA DE VALABILITATE
2 ani din data producerii.
A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
- Blistere din PVC-AI-OPA/AIl cu 10 comprimate.
- Cutii cu prospect si 10 comprimate sau 100 comprimate.

*Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

15.DENUMIREA S| ADRESA IMPORTATORULUI IN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisindu, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



