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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Marbocyl Vet. 80 mg tabletter fér hund
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Marbofloxacin 80 mg

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tabletter
Beige brun-flackiga runda tabletter, delbara i tva halvor.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Behandling av infektioner i hud och mjukdelar hos hund och katt orsakade av mikroorganismer
kénsligafor marbofloxacin.

Behandling av urinvagsinfektioner hos hund, orsakade mikroorganismer kansliga for marbofloxacin.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte administreras till vaxande hundar yngre 4n 8 - 18 manaders alder, beroende pa rasens
storlek.

Skall inte anvéndas tillsammans med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) till
hundar med tidigare historia av krampanfall.

4.4  Sarskilda varningar
Det finns ingen tillganglig information om potentiella retinala skador.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Skall inte anvandas pa hundar med kéand 6verkanslighet mot kinoloner.

Skall inte administreras till hanhundar som anvéndes i avel, eftersom nagon dokumentation om
fertilitet hos hanhundar inte ar tillganglig.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Personer som ar 6verkénsliga for fluorokinoliner skall undvika kontakt med ldakemedlet.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare, i synnerhet om det géller ett barn.

Andra forsiktighetsatgarder

Overanvandning av en typ av antibiotikum kan resultera i resistensutveckling i en bakteriestam. Det ar
viktigt att reservera behandling med fluorokinoloner till kliniska tillstdnd som gett daligt resultat eller
forvantas ge daligt resultat med andra antibiotika. Marbocyl Vet. bor endast anvandas efter
kénlighetstest.
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4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Lattare biverkningar sdsom kréakningar, allergisk reaktion, ledsmartor, mjuk avféring, dndrat
torstmonster eller dvergaende hyperaktivitet kan nagon gang upptrada. Dessa tecken forsvinner
spontant efter behandlingen.

4.7  Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning
Far ej administreras till draktiga eller digivande djur.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Vid samtidig oral administration av katjoner (aluminium, kalcium, magnesium, jarn), kan den
biologiska tillgangligheten hos marbofloxacin reduceras.

Teofyllindosen skall minskas vid samtidig administrering.

Fluorokinoloner skall ej anvédndas tillsammans med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAIDs) till hundar med tidigare historia av krampanfall.

4.9 Dos och administreringssatt
Rekommenderad dos ar 2 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen till hund. Tabletterna administreras
direkt i djurets mun eller blandas i fodret.

Berékning av dosering:
Storre hund: 80 mg (1 tablett) per 40 kg kroppsvikt.

Behandlingstid:

Hund:

- Infektioner i hud och mjukdelar behandlas i minst 5 dagar. Beroende pa sjukdomsférloppet kan
behandlingen forlangas upp till 40 dagar.

- Urinvagsinfektioner behandlas i minst 10 dagar. Beroende pa sjukdomsforloppet kan behandlingen
forlangas upp till 28 dagar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift)
Endast mycket hdga doser (> 2000 mg/kg) kan ge akuta forgiftningssymptom i form av neurologiska
rubbningar, vilka bor behandlas symptomatisk.

4,11 Karenstid
Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: fluorokinoloner, ATCvet kod: QJ01MA93

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Marbofloxacin ar ett syntetiskt antibiotikum med baktericid effekt tillhérande gruppen
fluorokinoloner, vilka utovar sin effekt genom att hdmma DNA-gyras. Det ar verksamt mot en lang
rad grampositiva (i synnerhet Stafylokocker) och gramnegativa bakterier (E. coli, Salmonella spp,
Citobacter freundii, Enterobacter cloacae, Morganella morganii, Proteus spp, Klebsiella spp, Shigella
spp, Pasteurella sp, Haemophilus spp, Moraxella spp, Pseudomonas spp, Brucella canis) samt
Mycoplasma spp.

Forvarvad resistens till fluorokinoloner ar relaterade till kromosommutationer. En langtidsunder-
sokning av den antimikrobiella kansligheten hos vasentliga patogener i Europa pavisade ingen okning
av forvarvad resistens under de senaste aren.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering till hund och katt av den rekommenderade dosen pa 2 mg per kg absorberas
marbofloxacin snabbt och uppnar maximal plasmakoncentration pa 1,4 pg/ml inom 2,5 timmar hos
hund och 1,5 pg/ml inom 1,5 timmar hos katt. Biotillgédngligheten &r hdg.
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Marbofloxacin &r endast svagt bundet till plasmaproteiner (mindre dn 10 %). Det fordelas i hela
organismen och i atskilliga organ (lever, njurar, hud, lungor, urinblasa och matsmaltningskanalen)
uppnas hogre koncentrationer an i plasma.

Marbofloxacin elimineras langsamt (t,, B = 14 timmar hos hund och 10 timmar hos katt) och
huvudsakligen i aktiv form via urin (2/3) och avforing (1/3).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Laktosmonohydrat,

Povidon,

Krospovidon

Svinleverpulver

Jastpulver

Vattenfri kolloidal kiseldioxid,
Hydrerad ricinolja,

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter
Inga kanda.

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Marbocyl Vet tabletter ar forpackade i aluminium/aluminium varmeformade blister, i askar av kartong.
Varije blister innehaller 6 beige brun-flackiga runda tabletter Marbocyl Vet., 80 mg

Ask innehallande 6, 12, 18, 24, 30, 48, 72, 96, 120, 240, eller 480 tabletter
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Vétoquinol S.A.

Magny-Vernois

F-70200 Lure

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr. 45390
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2012-04-02

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2012-04-02

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING



