1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
MARBOSAN 10 Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her tablette;

Aktif madde:

Marbofloksasin 10 mg

Yardimci maddeler:
Tartrazin (E102) 0,5 mg

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL

Oral Tablet

Sari, agik sar1 renkte, bir ylizii tek ¢entikli, yuvarlak tablet. Tabletler, esit olarak bolmek icin
centige sahiptir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Kopeklerde ve kedilerde kullanilir.

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alani

MARBOSAN 10 Oral Tablet, asagida yer alan tiirlerde belirtilen enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir.

Kedilerde:

e Marbofloksasine duyarli bakterilerin neden oldugu deri ve yumusak doku
enfeksiyonlari (yaralar, apseler, flegmonlar),

e Marbofloksasine duyarl bakterilerin neden oldugu tist solunum yolu enfeksiyonlari.

Kopeklerde:

e Marbofloksasine duyarli bakterilerin neden oldugu deri ve yumusak doku
enfeksiyonlar1 (derin ve ylizeysel piyoderma, intertrigo, impetigo, folikiilit,
furunkiiloz, seliilit),

e Marbofloksasine duyarli bakterilerin neden oldugu prostatit veya epididimit ile iliskili
veya iligkili olmayan idrar yolu enfeksiyonlari,

e Marbofloksasine duyarli bakterilerin neden oldugu solunum yolu enfeksiyonlari.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Biiylime donemindeki yavru kopeklerde epifizyel kikirdak degisikliklerine neden
olabileceginden, gen¢ veya biliylime donemindeki kopeklerde kiigiik irklar i¢in 12
ayliktan ve biiytik wrklar i¢cin 18 ayliktan 6nce kullanilmamalidir.
e 16 haftadan kii¢iik kedilerde kullanilmamalidir.



e Marbofloksasine veya diger (floro) kinolonlara veya yardimci maddelerden herhangi
birine karst asir1 duyarliligt oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayin. Diger
florokinolonlara (neredeyse) tam capraz direng mevcut oldugundan, kinolon direnci
durumunda kullanmayin.

4.4.  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Diisiik idrar pH'1l, marbofloksasinin aktivitesi tizerinde inhibe edici bir etkiye sahip olabilir.
Uriin ozellikleri 6zetinde verilen kullanim talimatlarma uyulmali, uyulmadigi takdirde
florokinolonlara kars1 bakteriyel direncin prevelansinda artis goriilebilmekte ve potansiyel
capraz dirence bagl olarak diger kinolonlar ile tedavinin etkinligi azalabilmektedir.

Pyoderma, altta yatan bir hastaligin ikincil nedeni olarak ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle, altta
yatan nedenin belirlenmesi ve buna gore tedavi edilmesi onerilir.

4.5. Kullamma iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Kazara yutulmasini 6nlemek icin tabletleri hayvanlarin erisemeyecegi bir yerde saklayimiz.
Florokinolonlarin biiyiime dénemindeki yavru kopeklerde eklem kikirdagina zarar verdigi
bilindiginden, 6zellikle yavru hayvanlarda dogru dozajlamaya 6zen gosterilmelidir.
Florokinolonlar, ayrica potansiyel ndrolojik yan etkileri ile bilinir. Epilepsisi oldugu bilinen
kopeklerde ve kedilerde dikkatli kullanilmalidir.

Uriinii  kullanirken resmi ve yerel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Florokinolonlar, diger antibiyotik siniflar1 ile tedaviye zayif yanit veren veya zayif yanit
vermesi beklenen klinik durumlarin tedavisinde tercih edilmelidir. Florokinolonlar, miimkiin
oldugunda sadece duyarlilik testlerinin sonuglarina gére kullanilmalidir.

Etken maddeye ve diger (Floro)kinolonlara veya ilacin herhangi bir yardimc1 maddesine asiri
duyarl oldugu bilinen kopeklerde ve kedilerde kullanmayiniz.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Florokinolonlara veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi bilinen
kisiler, veteriner tibbi {iriinii ile temastan kaginmalidir. Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.
Goz ile temas halinde derhal bol su ile yikaymiz. Kazayla yutulmasi halinde derhal tibbi
yardim aliniz ve iiriin prospektiisiinii veya etiketini doktora gosteriniz.

(iii) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

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

Istenmeyen reaksiyonlarin siklig1, asagidaki sekilde tanimlanr:

- 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

Sicanlar ve tavsanlar lizerinde yapilan laboratuvar ¢alismalari triiniin teratojenik, fetotoksik,
maternotoksik etkilerinin olmadigini gostermistir. Bu iirliniin gebelik ve laktasyon déoneminde
giivenle kullanimi ispatlanmamistir. Sadece veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine
gore kullanilmalidir.

4.8.  Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Florokinolonlarin agizdan uygulanan katyonlarla (Aliiminyum, Kalsiyum, Magnezyum,
Demir) etkilesime girdigi bilinmektedir. Bu gibi durumlarda, biyoyararlanim azalabilir.
Florokinolonlar teofilin serum seviyelerini artirabileceginden teofilin ve marbofloksasin
birlikte kullanildiginda serum teofilinin seviyeleri dikkatle izlenmelidir. Kinolonlar kumarin
tiirevleri, metil ksantinler ve steroid yapida olmayan agri kesicilerin yar1 dmiirlerini uzatir.
Florokinolonlar ile aminoglikozidler, beta-laktam ilaglar ve siilfanomidler+trimetoprim
arasinda ayni yonde (sinerjistik); fenikoller, makrolid antibiyotikler, tetrasiklinler, eritromisin,
polimiksin, nitrofurantoin ve rifampin arasinda aksi yonde (antagonistik) etkilesimler vardir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu
Oral yolla uygulanir. Farmakolojik doz 2 mg / kg viicut agirligi/glindiir. Pratik olarak gilinde 1
tablet/ 5 kg viicut agirhig1 i¢in uygulanir.
Kedilerde:
e Deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda (yara, apse, flegmon) tedavi stiresi 3 ila 5
giindiir.
e Ust solunum yolu enfeksiyonlarinda tedavi siiresi 5 giindiir.
Kopeklerde:
e Deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda tedavi siiresi en az 5 giindiir. Hastaligin
seyrine gore tedavi siiresi 40 giine kadar uzatilabilir.
e ldrar yolu enfeksiyonlarinda tedavi siiresi en az 10 giindiir. Hastaligin seyrine gore
tedavi siiresi 28 giine kadar uzatilabilir.
e Solunum yolu enfeksiyonlar1 i¢in tedavi siiresi en az 7 giindiir. Hastaligin seyrine gore
tedavi siiresi 21 giine kadar uzatilabilir.

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

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Doz asimi, akut norolojik semptomlara neden olabilir. Bu gibi durumlarda semptomatik
tedavi uygulayiniz.



4.11. Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
la¢ Kahnti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Gida degeri olan hayvanlarda kullamlmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amagli antibakteriyeller, Florokinolonlar
ATCvet kodu: QJOIMA93

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Etki sekli

Marbofloksasin grubundan sentetik, bakterisidal bir antibiyotiktir. DNA replikasyonu
sirasinda bakteriyel DNA sariliminin kontroliinden sorumlu DNA giraz (topoizomeraz II) ve
topoizomeraz 1V enzimlerini inhibe eden florokinolonlar gram pozitif bakterilere (6zellikle
stafilokok ve streptokoklara karsi), gram negatif bakterilere (Escherichia coli, Enterobacter
cloacae, Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurella spp., Pseudomonas spp.) ve
mikoplazmalara karsi In vitro olarak genis bir etki spektrumuna sahiptir. Yapisindaki
oksadiazin halkas1 nedeniyle diger florokinolonlardan farklidir. Bu halka, molekiile uzun bir
atilma yar1 omrii ve iyi bir biyoyararlanim saglar. Marbofloksasin, anaeroblara, mayalara veya
mantarlara kars1 etkili degildir. Marbofloksasin hedef bakteri tiirlerine kars1 konsantrasyona
bagl bakterisidal aktiviteye sahiptir.

Direnc mekanizmasi ve tipleri

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

Sonuglar asagidaki tabloda yer almaktadir:

Mikroorganizmalar MIC (ng/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 igin 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 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 duyarliliginda azalmaya neden olur.
Florokinolonlar arasinda ¢apraz direng yaygindir.

5.2.  Farmakokinetik ozellikler



Kopeklerde ve kedilerde onerilen 2 mg / kg dozda oral uygulamadan sonra, marbofloksasin
kolaylikla emilir ve 2 saat i¢inde 1,5 pg/ml maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir.
Biyoyararlanimi % 100'e yakindir.

Marbofloksasin, plazma proteinlerine zayif bir sekilde baglanir (% 10'dan az), genis Ol¢iide
dagilir ve ¢ogu dokuda (karaciger, bobrekler, deri, akcigerler, idrar kesesi, sindirim sistemi)
plazmaya gore daha yiiksek konsantrasyonlarda bulunur. Marbofloksasin, ¢cogunlukla aktif
formda (eliminasyon yar1 omrii kopeklerde 14 saat, kedilerde 10 saat) olmak {izere idrar
(2/3°11) ve diski (1/3°1) ile yavasca atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci Maddeler
Misir nigastasi

Avicel

Laktoz monohidrat

Povidon K30

Magnezyum stearat
Tartrazin

Etil alkol

Sodyum nisasta glikolat

6.2. Gegcimsizlikler
Uyumluluk c¢alismalar1 bulunmadiginda bu iirtin diger tibbi {irlinlerle karistirilarak
kullanilmamalidir.

6.3. Raf omrii
Veteriner tibbi iirliniin satisa hazir haldeki raf 6mrii 2 yildir.
I¢ ambalajin ilk agildiktan sonraki raf dmrii 72 saattir.

6.4. Muhafaza Sartlar
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir. Boliinmiis tabletler yeniden orijinal ambalajina koyulmalidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Her biri 1, 5, 6 tablet iceren, iist ve alt Aliiminyum folyodan olusan blister ambalajlar; 10, 48,
50 ve 100 tablet adetlik karton kutularda satisa sunulmustur.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ¢evreye, atik su ve drenaj sistemlerine atilmamali, yerel
yonetmeliklere gore imha edilmelidir.
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