URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
Marboflex 40 mg Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her tablette:

Aktif madde:
Marbofloksasin ..................... 40 mg

Yardimci1 maddeler:
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Tablet
Beyaz - krem renkli, kemik seklinde, ortasi ¢entikli tablet.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Hedef tiir
Kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Marboflex 40 mg Oral Tablet, kopeklerde asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

- Marbofloksasine duyarli bakterilerin neden oldugu deri ve yumusak doku
enfeksiyonlart (derin ve yiizeysel piyoderma, impedigo, follikulitis, frunculosis,
seliilitis),

- Marbofloksasine duyarli bakterilerin neden oldugu prostatitis veya epididimitis ile
iligkili olan veya olmayan idrar yollar1 enfeksiyonlari,

- Marbofloksasine duyarli bakterilerin neden oldugu solunum sistemi enfeksiyonlarmin
tedavisi.

4.3 Kontrendikasyonlar

Biiytime donemindeki yavru kopeklerde epifizyel kikirdak degisikliklerine neden
olabileceginden, gen¢ veya biiylime donemindeki kdpeklerde kiiciik irklar i¢in 12 ayliktan ve
biiyiik 1rklar i¢in 18 ayliktan 6nce kullanilmamalidir.

Marbofloksasin, Great Dane, Briard, Bernese, Bouvier ve Mastiflerde 18 aydan, diger irklarda
ise 12 aydan once kullanilmamalidir.

Marbofloksasine veya diger (floro) kinolonlara veya yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayiniz.

Diger florokinolonlara (neredeyse) tam ¢apraz diren¢ mevcut oldugundan, kinolon direnci
durumunda kullanmayniz.

4.4 Her bir hedef tiir i¢cin 0zel uyarilar

Disiik idrar pH", marbofloksasin aktivitesi lizerinde inhibe edici bir etkiye sahip olabilir.
Pyoderma, altta yatan bir hastaligin ikincil nedeni olarak ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle, altta
yatan nedenin belirlenmesi ve buna gore tedavi edilmesi onerilir.



4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Kazara yutulmasini Onlemek i¢in tabletler hayvanlarin erisemeyece8i yerlerde
bulundurulmalidir.

Florokinolonlarin biiyiime donemindeki yavru kopeklerde eklem kikirdagina zarar verdigi
bilindiginden, 6zellikle yavru hayvanlarda iirtin kullanilirken dikkatli olunmali ve dogru
dozun uygulandigindan emin olunmalidir.

Florokinolonlar potansiyel norolojik yan etkileriyle de bilinmektedir. Epilepsi tanis1 koyulan
kopeklerde dikkat edilmesi Onerilir.

Florokinolonlar, diger antibiyotik simniflar1 ile tedaviye kotli yanit veren veya kotii yanit
vermesi beklenen klinik durumlarin tedavisinde tercih edilmelidir.

Miimkiin oldugunda, florokinolonlarin kullanimi duyarlilik testine gére yapilmalidir. Uriin
Ozellikleri Ozetinde verilen kullanim talimatlarina uyulmali, uyulmadigi takdirde
florokinolonlara karsi bakteriyel direncin prevalansinda artis goriilebilmekte ve potansiyel
capraz dirence bagl olarak diger kinolonlar ile tedavinin etkinligi azalabilmektedir. Uriin
kullanilirken resmi ve yerel antimikrobiyel kurallar g6z 6niinde bulundurulmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

(Floro)kinolonlara veya formiilasyondaki diger bilesenlere asir1 duyarliligi oldugu bilinen
kisiler bu {iriinii kullanmaktan kaginmalidir. Kazara yutulmasi durumunda tibbi yardima
basvurulmali ve doktora iiriin prospektiisii/etiketi gosterilmelidir. Kullanimdan sonra ellerinizi
yikayimniz.

(111) Diger uyarilar
Yoktur.

4.6 istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Cok seyrek olarak kusma, diskida yumusaklik, su tiiketiminde degisiklik veya aktivitede
gecici artig gibi tedavinin kesilmesini gerektirmeyen hafif yan etkiler ortaya cikabilir.
Tedavinin sona ermesinin ardindan bu belirtiler kendiliginden kaybolmaktadir.

Istenmeyen reaksiyonlarin siklig1, asagidaki sekilde tanimlanir:

- Cok yaygin (tedavi edilen 10 hayvanda 1’den fazla istenmeyen reaksiyon gosteren),

- Yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda 1'den fazla ancak 10 hayvandan az),

- Yaygin olmayan (tedavi edilen 1000 hayvanda 1'den fazla ancak 10 hayvandan az),

- Seyrek (tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den fazla ancak 10 hayvandan az),

- Cok seyrek (izole edilmis raporlar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 hayvanda 1
hayvandan az).

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Terapotik dozda marbofloksasin ile sican ve tavsanlar iizerinde yapilan laboratuvar
caligmalar1 {riinlin teratojenik, embriyotoksik ve maternotoksik etkilerinin olmadigin
gostermistir. Marbofloksasinin gebelik ve laktasyon donemindeki kopeklerde giivenle
kullanim1 ispatlanmamustir. Sadece veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore
kullanilmaldir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Florokinolonlar teofilinin serum seviyelerini artirabileceginden marbofloksasin ile teofilin
birlikte uygulandiginda serum teofilin seviyeleri dikkatle izlenmelidir.



Kinolonlar kumarin tiirevleri, metil ksantinler ve steroid yapida olmayan agr1 kesicilerin yar1
Omiirlerini uzatir.

Florokinolonlar ile aminoglikozidler, beta-laktam ilaglar ve siilfonamidler+trimetoprim
arasinda ayn1 yonde (sinerjistik); fenikoller, makrolid antibiyotikler, tetrasiklinler, eritromisin,
polimiksin, nitrofurantoin ve rifampin arasinda aksi yonde (antagonistik) etkilesimler vardir.
Florokinolonlarin oral yolla uygulanan katyonlarla (Aliiminyum, Kalsiyum, Magnezyum,
Demir) etkilesime girdigi bilinmektedir. Bu gibi durumlarda biyoyararlanim diigebilir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Marboflex 40 mg Oral Tablet oral yolla uygulanir. Farmakolojik doz 2 mg/kg viicut
agirhigy/glindiir. Pratik olarak gilinde 1 tablet/ 20 kg viicut agirlig1 i¢in uygulanir.

Kopeklerde:

- Deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda tedavi siiresi en az 5 giindiir. Hastali§in seyrine
gore tedavi siiresi 40 giine kadar uzatilabilir.

- Idrar yolu enfeksiyonlar1 igin tedavi siiresi en az 10 giindiir. Hastaligin seyrine gore tedavi
stiresi 28 giine kadar uzatilabilir.

- Solunum yolu enfeksiyonlart i¢in tedavi siiresi en az 7 gilindiir. Hastalifin seyrine gore
tedavi siiresi 21 giine kadar uzatilabilir.

Diisiik dozda uygulamadan kaginmak ve dogru dozaji saglamak icin viicut agirligi miimkiin
oldugunca dogru belirlenmelidir. Tabletler hayvanin dilinin {ist arka tarafina birakilarak dil
bastirilmadan ve tutulmadan yutturulur.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Doz asiminda norolojik bozukluklar seklinde akut belirtilere yol agabilir. Bu gibi durumlarda
semptomatik tedavi uygulanir.

4.11 Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanim igin antibakteriyeller, fluorokinolonlar
ATCvet kodu: QJ01IMA93

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Marbofloksasin florokinolon grubundan, sentetik, bakterisidal bir antibiyotiktir. DNA
replikasyonu sirasinda bakteriyel DNA sariliminin kontroliinden sorumlu DNA giraz
(topoizomeraz 1) ve topoizomeraz IV enzimlerini inhibe ederek etkinlik gosterir. Yapisindaki
oksadiazin halkas1 nedeniyle diger florokinolonlardan farklidir. Bu halka, molekiile uzun bir
atilma yar1 dmrii ve iyi bir biyoyararlanim saglar. Marbofloksasin, anaeroblara, mayalara veya
mantarlara kars1 etkili degildir. Marbofloksasin hedef bakteri tiirlerine kars1 konsantrasyona
bagl bakterisidal aktiviteye sahiptir.

Marbofloksasin genis spektrumlu, bakterisit etkilidir. Gram-pozitif bakterilerin pek ¢oguna
(6zellikle Staphylococcus, Streptococcus), gram-negatif bakteriler (Escherichia coli,
Salmonella typhimurium, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens,
Morganella morganii, Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurella spp.,
Haemophilus spp., Moraxella spp., Pseudomonas spp., Brucella canis) ve Mycoplasma
spp.’ye karsi etkilidir.



Direnc mekanizmasi ve tipleri

2009 yilinda, kopeklerden ve kedilerden toplanan ve marbofloksasine duyarli oldugu tespit
edilen ylizlerce patojenle ilgili iki Avrupa saha calismasini igeren bir mikrobiyolojik
duyarlilik raporu yayinlanmistir.

Sonuglar asagidaki tabloda yer almaktadir:

Mikroorganizmalar MIC (png/ml)
Staphylococcus intermedius 0,23-0,25
Escherichia coli 0,125-0,25
Pasteurella multocida 0,04
Pseudomonas aeruginosa 0,94

Kopeklerde ve kedilerde (deri, yumusak doku ve idrar yolu enfeksiyonlar)
Enterobacteriaceae ve Staphylococcus tiirleri i¢in MIC sinir degerleri belirlenmistir. Klinik ve
Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisii (CLSI) tarafindan Temmuz 2013’de belirtilen sinir
degerler sunlardir: S (duyarli) <1 pg/ml, I (orta) =2 pg/ ml ve R (direngli) > 4 pg / ml’dir.

Florokinolonlara diren¢ gelisiminde bes kaynak rapor edilmistir;

- DNA giraz ve/veya topoizomeraz IV enzimlerinde degisiklige yol agilmasina neden olacak
sekilde bu enzimlerin kodlanmasinda nokta mutasyonu,

- Gram negatif bakterilerde gecirgenligin degismesi,

- Efflux mekanizmasi,

- Giraz koruyucu proteinler,

- Plazmid aracili direng.

Tiim mekanizmalar bakterilerin florokinolonlara duyarliliginda azalmaya neden olur.
Florokinolonlar arasinda ¢apraz diren¢ yaygindir.

Florokinolon grubu antibiyotiklerin cogunlugu anaerob bakterilere kars1 zayif etkilidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Kopeklerde onerilen 2 mg/kg’lik dozun oral uygulanmasindan sonra marbofloksasin hizla
emilir ve 2 saat icerisinde 1,5 pg/ml olan maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir.
Biyoyararlanimi %100’e yakindir.

Marbofloksasin, plazma proteinlerine zayif bir sekilde baglanir (%10°dan az), genis Ol¢iide
dagilir ve ¢cogu dokuda (karaciger, bobrek, deri, akciger, mesane, sindirim yolu) plazmadan
daha yiiksek konsantrasyonlarda bulunur. Marbofloksasin, ¢ogunlukla aktif formda olmak
tizere idrar (2/3’1) ve diski (1/3’1) ile yavasca atilir. Kopeklerde atilim yari omrii (tup) 14
saattir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Laktoz monohidrat (direkt basilabilen)
Sodyum nisasta glikolat

Peynir alt1 suyu tozu

Magnezyum stearat

Mikrokristalin seliiloz

6.2 Gecimsizlikler
Uygulanamaz.



6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 3 y1l

I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 24 saattir.

6.4 Muhafaza sartlar

Orijinal ambalajinda, 1siktan koruyarak, 25 °C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan muhafaza ediniz. Bolinmiis tabletler yeniden orijinal ambalajina
koyulmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Marboflex 40 mg Oral Tablet; 10 ve 50 tabletlik karton kutu igerisinde ve her tablet

aliminyum folyo poset ile kapli olarak satisa sunulmustur. Tiim ticari takdim sekilleri
piyasada bulunmayabilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.

Ikitelli O.S.B Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 Kiigiikcekmece /
ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
025/0073

9. PAZARLAMA iZNi (iLK VERILME) TARIHI
21.03.2012

10. METIN DEGISIKLIK TARIHi
11.05.2026



Prospektiis:

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
MARBOFLEX® 40 mg
Oral Tablet
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIiMI
Marboflex 40 mg Oral Tablet, beyaz - krem renkli, kemik seklinde, ortasi ¢entikli bir tablet
olup, her tablet 40 mg Marbofloksasin igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler

Marbofloksasin florokinolon grubundan, sentetik, bakterisidal bir antibiyotiktir. DNA
replikasyonu sirasinda bakteriyel DNA sariliminin kontroliinden sorumlu DNA giraz
(topoizomeraz II) ve topoizomeraz IV enzimlerini inhibe ederek etkinlik gosterir. Yapisindaki
oksadiazin halkas1 nedeniyle diger florokinolonlardan farklidir. Bu halka, molekiile uzun bir
atilma yar1 6mrii ve 1yi bir biyoyararlanim saglar. Marbofloksasin, anaeroblara, mayalara veya
mantarlara karsi etkili degildir. Marbofloksasin hedef bakteri tiirlerine kars1t konsantrasyona
bagli bakterisidal aktiviteye sahiptir.

Marbofloksasin genis spektrumlu, bakterisit etkilidir. Gram-pozitif bakterilerin pek ¢oguna
(6zellikle Staphylococcus, Streptococcus), gram-negatif bakteriler (Escherichia coli,
Salmonella typhimurium, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens,
Morganella morganii, Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurella spp.,
Haemophilus spp., Moraxella spp., Pseudomonas spp., Brucella canis) ve Mycoplasma
spp.’ye karsi etkilidir.

Diren¢ mekanizmasi ve tipleri

2009 yilinda, kopeklerden ve kedilerden toplanan ve marbofloksasine duyarli oldugu tespit
edilen yiizlerce patojenle ilgili iki Avrupa saha c¢alismasini iceren bir mikrobiyolojik
duyarlilik raporu yaymlanmustir.

Sonuglar asagidaki tabloda yer almaktadir:

Mikroorganizmalar MIC (pg/ml)
Staphylococcus intermedius 0,23 - 0,25
Escherichia coli 0,125 - 0,25
Pasteurella multocida 0,04
Pseudomonas aeruginosa (0,94

Kopeklerde ve kedilerde (deri, yumusak doku ve idrar yolu enfeksiyonlari)
Enterobacteriaceae ve Staphylococcus tiirleri i¢in MIC sinir degerleri belirlenmistir. Klinik ve
Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisi (CLSI) tarafindan Temmuz 2013°de belirtilen smir
degerler sunlardir: S (duyarli) <1 pg/ ml, I (orta) =2 pg / ml ve R (direngli) > 4 pg / ml’dir.
Florokinolonlara direng¢ gelisiminde bes kaynak rapor edilmistir;

- DNA giraz ve/veya topoizomeraz IV enzimlerinde degisiklige yol agilmasina neden olacak
sekilde bu enzimlerin kodlanmasinda nokta mutasyonu,

- Gram negatif bakterilerde gegirgenligin degismesi,

- Efflux mekanizmasi,

- Giraz koruyucu proteinler,



- Plazmid aracili direng.

Tim mekanizmalar bakterilerin florokinolonlara duyarliiginda azalmaya neden olur.
Florokinolonlar arasinda ¢apraz diren¢ yaygindir.

Florokinolon grubu antibiyotiklerin cogunlugu anaerob bakterilere kars1 zayif etkilidir.

Farmakokinetik ozellikler

Kopeklerde onerilen 2 mg/kg’lik dozun oral uygulanmasindan sonra marbofloksasin hizla
emilir ve 2 saat icerisinde 1,5 ug/ml olan maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir.
Biyoyararlanimi %100’e yakindir.

Marbofloksasin, plazma proteinlerine zayif bir sekilde baglanir (%10°dan az), genis Olciide
dagilir ve ¢ogu dokuda (karaciger, bobrek, deri, akciger, mesane, sindirim yolu) plazmadan
daha yiiksek konsantrasyonlarda bulunur. Marbofloksasin, ¢ogunlukla aktif formda olmak
tizere idrar (2/3°1) ve diski (1/3°1) ile yavasca atilir. Kopeklerde atilim yar1 émri (t'2p) 14
saattir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Marboflex 40 mg Oral Tablet, kopeklerde asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

- Marbofloksasine duyarli bakterilerin neden oldugu deri ve yumusak doku
enfeksiyonlar1 (derin ve yiizeysel piyoderma, impedigo, follikulitis, frunculosis,
seliilitis),

- Marbofloksasine duyarli bakterilerin neden oldugu prostatitis veya epididimitis ile
iligkili olan veya olmayan idrar yollar1 enfeksiyonlari,

- Marbofloksasine duyarli bakterilerin neden oldugu solunum sistemi enfeksiyonlarinin
tedavisi.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Marboflex 40 mg Oral Tablet oral yolla uygulanir. Farmakolojik doz 2 mg/kg viicut
agirhigy/glindiir. Pratik olarak gilinde 1 tablet/ 20 kg viicut agirlig1 i¢in uygulanir.

Kopeklerde:

- Deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda tedavi siiresi en az 5 giindiir. Hastali§in seyrine
gore tedavi siiresi 40 giine kadar uzatilabilir.

- Idrar yolu enfeksiyonlari igin tedavi siiresi en az 10 giindiir. Hastaligin seyrine gore tedavi
stiresi 28 giine kadar uzatilabilir.

- Solunum yolu enfeksiyonlar1 i¢in tedavi siiresi en az 7 gilindiir. Hastalifin seyrine gore
tedavi siiresi 21 giine kadar uzatilabilir.

Diisiik dozda uygulamadan kacinmak ve dogru dozaji saglamak i¢in viicut agirligi miimkiin
oldugunca dogru belirlenmelidir. Tabletler hayvanin dilinin {ist arka tarafina birakilarak dil
bastirilmadan ve tutulmadan yutturulur.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Diisiik idrar pH"1, marbofloksasin aktivitesi tizerinde inhibe edici bir etkiye sahip olabilir.
Pyoderma, altta yatan bir hastaligin ikincil nedeni olarak ortaya cikabilir. Bu nedenle, altta
yatan nedenin belirlenmesi ve buna gore tedavi edilmesi Onerilir.

Kazara yutulmasini Onlemek icin tabletler hayvanlarin erisemeyecegi yerlerde
bulundurulmalidir.

Florokinolonlarin biiylime donemindeki yavru kopeklerde eklem kikirdagina zarar verdigi
bilindiginden, ozellikle yavru hayvanlarda iirtin kullanilirken dikkatli olunmali ve dogru
dozun uygulandigindan emin olunmalidir.

Florokinolonlar potansiyel nérolojik yan etkileriyle de bilinmektedir. Epilepsi tanis1 koyulan
kopeklerde dikkat edilmesi onerilir.



Florokinolonlar, diger antibiyotik smniflar1 ile tedaviye kotii yanit veren veya kotii yanit
vermesi beklenen klinik durumlarin tedavisinde tercih edilmelidir.

Miimkiin oldugunda, florokinolonlarin kullanimi duyarlilik testine gore yapilmalidir. Uriin
Ozellikleri Ozetinde verilen kullanim talimatlarina uyulmali, uyulmadig takdirde
florokinolonlara karsi bakteriyel direncin prevalansinda artis goriilebilmekte ve potansiyel
capraz dirence bagli olarak diger kinolonlar ile tedavinin etkinligi azalabilmektedir. Uriin
kullanilirken resmi ve yerel antimikrobiyel kurallar g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim:

Terapotik dozda marbofloksasin ile sican ve tavsanlar ilizerinde yapilan laboratuvar
caligmalar1 {rliniin teratojenik, embriyotoksik ve maternotoksik etkilerinin olmadigini
gostermistir. Marbofloksasinin gebelik ve laktasyon donemindeki kopeklerde giivenle
kullanim1 ispatlanmamistir. Sadece veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore
kullanilmaldar.

ISTENMEYEN ETKIiLER

Cok seyrek olarak kusma, digkida yumusaklik, su tiiketiminde degisiklik veya aktivitede
gecici artis gibi tedavinin kesilmesini gerektirmeyen hafif yan etkiler ortaya cikabilir.
Tedavinin sona ermesinin ardindan bu belirtiler kendiliginden kaybolmaktadir.

Istenmeyen reaksiyonlarin siklig1, asagidaki sekilde tanimlanir:

- Cok yaygin (tedavi edilen 10 hayvanda 1’den fazla istenmeyen reaksiyon gdsteren),

- Yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda 1'den fazla ancak 10 hayvandan az),

- Yaygin olmayan (tedavi edilen 1000 hayvanda 1'den fazla ancak 10 hayvandan az),

- Seyrek (tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den fazla ancak 10 hayvandan az),

- Cok seyrek (izole edilmis raporlar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 hayvanda 1
hayvandan az).

ILAC ETKILESIMLERI

Florokinolonlar teofilinin serum seviyelerini artirabileceginden marbofloksasin ile teofilin
birlikte uygulandiginda serum teofilin seviyeleri dikkatle izlenmelidir.

Kinolonlar kumarin tiirevleri, metil ksantinler ve steroid yapida olmayan agr1 kesicilerin yar1
Omdiirlerini uzatir.

Florokinolonlar ile aminoglikozidler, beta-laktam ilaglar ve siilfonamidler+trimetoprim
arasinda ayni yonde (sinerjistik); fenikoller, makrolid antibiyotikler, tetrasiklinler, eritromisin,
polimiksin, nitrofurantoin ve rifampin arasinda aksi yonde (antagonistik) etkilesimler vardir.
Florokinolonlarin oral yolla uygulanan katyonlarla (Aliiminyum, Kalsiyum, Magnezyum,
Demir) etkilesime girdigi bilinmektedir. Bu gibi durumlarda biyoyararlanim diigebilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT
Doz asiminda norolojik bozukluklar seklinde akut belirtilere yol acabilir. Bu gibi durumlarda
semptomatik tedavi uygulanir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Biiyiime donemindeki yavru kopeklerde epifizyel kikirdak degisikliklerine neden
olabileceginden, gen¢ veya biliylime donemindeki kdpeklerde kiigiik irklar i¢in 12 ayliktan ve
biiyiik irklar i¢in 18 ayliktan 6nce kullanilmamalidir.



Marbofloksasin, Great Dane, Briard, Bernese, Bouvier ve Mastiflerde 18 aydan, diger irklarda
ise 12 aydan 6nce kullanilmamalidir.

Marbofloksasine veya diger (floro) kinolonlara veya yardimc1 maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayiniz.

Diger florokinolonlara (neredeyse) tam ¢apraz diren¢ mevcut oldugundan, kinolon direnci
durumunda kullanmayniz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacag yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

(Floro)kinolonlara veya formiilasyondaki diger bilesenlere asiri duyarliligi oldugu bilinen
kisiler bu {iriinii kullanmaktan kaginmalidir. Kazara yutulmasi durumunda tibbi yardima
basvurulmali ve doktora iiriin prospektiisii/etiketi gosterilmelidir. Kullanimdan sonra ellerinizi
yikayiiz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalajinda, 1siktan koruyarak, 25 °C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan muhafaza ediniz. Uriiniin satisa sunulmus haliyle raf émrii 3 yil, i¢ ambalaj
acildiktan sonraki raf Omrii 24 saattir. Boliinmiis tabletler yeniden orijinal ambalajina
koyulmalidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmig veya arta kalan {irtin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Marboflex 40 mg Oral Tablet; 10 ve 50 tabletlik karton kutu igerisinde ve her tablet
aliminyum folyo poset ile kapli olarak satisa sunulmustur. Tim ticari takdim sekilleri
piyasada bulunmayabilir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHIi: 11.05.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO:
21.03.2012 - 025/0073

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

TEKNOVET ILAC SAN. VE TIC. A.S.

[.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307
Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI:

TEKNOVET ILAC SAN. VE TiC. A.S.

C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mabhallesi 18. Sokak No: 3 59500
Cerkezkoy / TEKIRDAG



ic ambalaj etiketi (Aliiminyum Folyo icin)

MARBOFLEX® 40 mg
Oral Tablet
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
40 mg Marbofloksasin / Tablet

Seri No:
Son Kullanma Tarihi:

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI: TEKNOVET ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI: TEKNOVET ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy / TEKIRDAG

Dis ambalaj etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
MARBOFLEX 40 mg
Oral Tablet
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BiLESIMIi
Her tablet 40 mg marbofloksasin igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Marboflex 40 mg Oral Tablet, kopeklerde asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

- Marbofloksasine duyarli bakterilerin neden oldugu deri ve yumusak doku
enfeksiyonlar (derin ve yiizeysel piyoderma, impedigo, follikulitis, frunculosis,
seliilitis),

- Marbofloksasine duyarli bakterilerin neden oldugu prostatitis veya epididimitis ile
iliskili olan veya olmayan idrar yollar1 enfeksiyonlari,

- Marbofloksasine duyarli bakterilerin neden oldugu solunum sistemi enfeksiyonlarinin
tedavisi.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Marboflex 40 mg Oral Tablet oral yolla uygulanir. Farmakolojik doz 2 mg/kg viicut
agirligl/giindiir. Pratik olarak giinde 1 tablet/ 20 kg viicut agirlig1 icin uygulanir.
Kopeklerde:

- Deri ve yumusgak doku enfeksiyonlarinda tedavi siiresi en az 5 giindiir. Hastaligin seyrine
gore tedavi siiresi 40 giine kadar uzatilabilir.

- Idrar yolu enfeksiyonlar1 i¢in tedavi siiresi en az 10 giindiir. Hastaligin seyrine gore tedavi
stiresi 28 giine kadar uzatilabilir.

- Solunum yolu enfeksiyonlari i¢in tedavi siiresi en az 7 giindiir. Hastaligin seyrine gore
tedavi siiresi 21 giine kadar uzatilabilir.



GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danigmadan kullanmayiniz. Cocuklarin ulagsamayacagi yerlerde
bulundurunuz. Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalajinda, 1siktan koruyarak, 25 °C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan muhafaza ediniz. Uriiniin satisa sunulmus haliyle raf émrii 3 yil, i¢ ambalaj
acildiktan sonraki raf omrii 24 saattir.

TICARI TAKDIM SEKLI

Marboflex 40 mg Oral Tablet; 10 ve 50 tabletlik karton kutu icerisinde ve her tablet
aliiminyum folyo poset ile kapli olarak satisa sunulmustur. Ttim ticari takdim sekilleri
piyasada bulunmayabilir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO:
21.03.2012 - 025/0073

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.

[.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16
34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI

TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.

C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3
59500 Cerkezkdy/ TEKIRDAG

Seri No: Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi:
Perakende Satis Fiyat1 (KDV Dahil):



