URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi

MARCLOT Kulak Damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Her ml

Aktif madde:

Marbofloksasin................... 3 mg

Klotrimazol........................ 10 mg

Deksametazon asetat............ 1 mg (0,9 mg deksametazona esdeger)

Yardimc1 maddeler:
Propil gallat (E310)................ 1 mg (Antioksidan)
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Acik sar1-sar1 renkli yag bazli slispansiyon kulak damlasi

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Hedef tiir
Kopek

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Kopeklerde marbofloksasine duyarli bakterilere ve 6zellikle klotrimazole duyarli Malassezia
pachydermatis mantarlarina bagl bakteri ve mantar kaynakli otitis eksterna tedavisinde
kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Kulak zar1 perforasyonu olan kdpeklere uygulamayin. Igerigindeki maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen képeklere uygulamayin.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Bu iiriinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuclarma gore
kullaniniz. Tek bir antibiyotik simifina asir1 bagimli olmak, bakteri popiilasyonunda direng
indiiklenmesine neden olabilir. Fluorokinolonlar diger antibiyotiklere zayif cevap veren veya
vermesi beklenen klinik durumlarin tedavisi i¢in rezerv olarak kullanilmalidir.

4.5. Kullanima iligskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriinle tedaviden dnce kulak zarmm biitiinliigii dogrulanmalidir. Tedavi 6ncesi dis kulak
kanal titizlikle temizlenmeli ve kurutulmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Uriinii uyguladiktan sonra ellerinizi iyice yikayiniz. Gozlerle temasidan kaginin. Gdze temas
halinde bol su ile yikayiniz. Uriindeki bilesiklere kars1 asir1 duyarlilig1 oldugu bilinen kisiler,
iirlinle herhangi bir temastan kaginmalidir.

(ii1) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.



4.6. istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Kortikosteroid ilaglarla iligkili olagan advers reaksiyonlar gozlemlenebilir (alkalin fosfataz ve
aminotransferaz artisi gibi biyokimyasal ve hematolojik parametrelerde degisiklikler, bazi
siirlt nétrofili). Topikal kortikosteroid preparatlarinin uzun siireli ve yogun kullaniminin,
adrenal fonksiyonun baskilanmasi, epidermisin incelmesi ve yara iyilesmesinin gecikmesi
gibi lokal ve sistemik etkileri tetikledigi bilinmektedir. Nadir durumlarda, bu {iriiniin
kullanimi, 6zellikle yash kopeklerde ve ¢ogunlukla gecici nitelikte olmak iizere sagirlikla
iligkilendirilebilir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebe veya emziren kopeklere uygulanmaz.

4.8. Diger tibbi iiriinler etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9. Dozaj ve kullamim yolu

Kullanmadan 6nce ¢alkalayiniz. 7-14 giin boyunca giinde bir kez kulak icine on damla
uygulaym. Veteriner hekim 7 gilinliikk tedaviden sonra tedaviyi bir hafta daha uzatmanin
gerekliligini degerlendirmelidir. Bir damlasinda 71 pg marbofloksasin, 237 pg klotrimazol ve
23,7 ng deksametazon asetat bulunur. Uygulamadan sonra, preparatin kulak kanalinin alt
kismina niifuz etmesini saglamak icin kulak tabanina hafif¢ce ve kisa siireyle masaj yapilabilir.
Her uygulamadan sonra damlalik ucu iyice temizlenmelidir. Uriin birden fazla kopekte
kullanilacaksa, kopek basina bir kaniil kullanin.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Onerilen dozun ii¢ kat1 ile biyokimyasal ve hematolojik parametrelerde (alkalin fosfataz,
aminotransferaz artis1, bazi sinirl nétrofili, eozinopeni, lenfopeni gibi) degisiklikler gozlenir;
bu tiir degisiklikler ciddi degildir ve tedavi durduruldugunda degerler normale doner.

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Kombinasyon halinde kortikosteroidler ve antienfektifler
ATCvet kodu: QS02CA06

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Marbofloksasin DNA giraz1 inhibe ederek etki eden florokinolon ailesine ait sentetik bir
bakterisidal ajandir. Gram pozitif bakterilere (6rn. Staphylococcus intermedius) ve Gram
negatif organizmalara (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli ve Proteus mirabilis) karsi
genis bir antibakteriyel spektrum sergiler. Klotrimazol imidazol ailesine ait antifungal bir
maddedir. Membran gecirgenliginde degisikliklere neden olarak etki eder, hiicre i¢i
bilesiklerin hiicreden sizmasina izin verir ve bdylece hiicresel molekiillerin sentezini engeller.
Genis bir aktivite spektrumu sergiler ve 6zellikle Malassezia pachydermatis'e karsi etkilidir.
Deksametazon asetat antienflamatuar ve antipruritik aktivite sergileyen sentetik bir
glukokortikoiddir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Terapotik dozda kopeklerde yapilan farmakokinetik caligmalar sunlar1  gostermistir:
Marbofloksasin plazma konsantrasyonlar1 tedavinin 14. giiniinde 0.06 pg/ml'de pik yapar.



Marbofloksasin, plazma proteinlerine zayif bir sekilde baglanir (kdpeklerde < %10) ve esas
olarak aktif formda, idrarda 2/3'ten fazla ve feceste 1/3'ten fazla olmak {izere yavasg¢a elimine
edilir. Klotrimazol emilimi son derece zayiftir (plazma konsantrasyonu < 0.04 mg/ml).
Deksametazon asetat plazma konsantrasyonu, tedavinin 14. giiniinde 1.25 ng/ml'ye ulasir.
Deksametazon emilimi, otitisin neden oldugu enflamatuar siire¢ tarafindan artmaz.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddeler

Propil gallat (E310)

Sorbitan monooleat

Silika, kolloidal susuz

Orta zincirli trigliserid

6.2. Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 48 ay
I¢ ambalaj1 agildiktan sonraki raf dmrii: 3 ay

6.4. Muhafaza sartlan

25°C’nin altinda, buzdolabina ve/veya derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda
saklandiginda raf 6mrii 48 aydir. Acildiktan sonra 25°C’nin altinda 3 ay icinde kullanilmali ve
buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde beyaz plastik kapak ile kapatilmig 10 ml’lik amber renkli Tip III cam
siselerde plastik damlalik ile birlikte sunulmaktadir.

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

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mahallesi Basin Ekspres Cad. No:1 Kiiciikgekmece/Istanbul
Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
031/0086

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
12.06.2024

10. METIN DEGISIKLIK TARIHI
05.08.2026



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

MARCLOT
Kulak Damlasi
Antibakteriyel, Antifungal, Steroid
BILESIMI
Marclot Kulak Damlasi agik sari-sar1 renkli yag bazli siispansiyon olup etkin madde olarak
beher ml’sinde 3 mg marbofloksasin, 10 mg klotrimazol ve 0,9 mg deksametazona esdeger 1
mg deksametazon asetat ile yardimci madde olarak antioksidan amagli 1 mg propil gallat
(E310) igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik o6zellikler: Marbofloksasin DNA giraz1 inhibe ederek etki eden
florokinolon ailesine ait sentetik bir bakterisidal ajandir. Gram pozitif bakterilere (6rn.
Staphylococcus intermedius) ve Gram negatif organizmalara (Pseudomonas aeruginosa,
Escherichia coli ve Proteus mirabilis) karsi genis bir antibakteriyel spektrum sergiler.
Klotrimazol imidazol ailesine ait antifungal bir maddedir. Membran gegirgenliginde
degisikliklere neden olarak etki eder, hiicre i¢i bilesiklerin hiicreden sizmasina izin verir ve
boylece hiicresel molekiillerin sentezini engeller. Genis bir aktivite spektrumu sergiler ve
ozellikle Malassezia pachydermatis'e karsi etkilidir. Deksametazon asetat antienflamatuar ve
antipruritik aktivite sergileyen sentetik bir glukokortikoiddir.
Farmakokinetik ozellikler: Terapotik dozda kopeklerde yapilan farmakokinetik ¢alismalar
sunlar1 gdstermistir: Marbofloksasin plazma konsantrasyonlar1 tedavinin 14. giintinde 0.06
pg/ml'de pik yapar. Marbofloksasin, plazma proteinlerine zayif bir sekilde baglanir
(kopeklerde < %10) ve esas olarak aktif formda, idrarda 2/3'ten fazla ve feceste 1/3'ten fazla
olmak iizere yavasca elimine edilir. Klotrimazol emilimi son derece zayiftir (plazma
konsantrasyonu < 0.04 mg/ml). Deksametazon asetat plazma konsantrasyonu, tedavinin 14.
gliniinde 1.25 ng/ml'ye ulagir. Deksametazon emilimi, otitisin neden oldugu enflamatuar siire¢
tarafindan artmaz.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Kopeklerde marbofloksasine duyarli bakterilere ve 6zellikle klotrimazole duyarli Malassezia
pachydermatis mantarlarina bagl bakteri ve mantar kaynakli otitis eksterna tedavisinde
kullanilir.
KULLANIM SEKLIi VE DOZU
Kullanmadan o6nce ¢alkalaymiz. 7-14 giin boyunca giinde bir kez kulak i¢ine on damla
uygulaym. Veteriner hekim 7 giinliik tedaviden sonra tedaviyi bir hafta daha uzatmanin
gerekliligini degerlendirmelidir. Bir damlasinda 71 pug marbofloksasin, 237 ug klotrimazol ve
23,7 pg deksametazon asetat bulunur. Uygulamadan sonra, preparatin kulak kanalinin alt
kismina niifuz etmesini saglamak igin kulak tabanina hafifce ve kisa siireyle masaj yapilabilir.
Her uygulamadan sonra damlalik ucu iyice temizlenmelidir. Uriin birden fazla k&pekte
kullanilacaksa, kopek basina bir kaniil kullanin.
OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR
Bu iirlinli hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuclarina gore
kullaniniz. Tek bir antibiyotik sinifina asir1 bagimli olmak, bakteri popiilasyonunda direng
indiiklenmesine neden olabilir. Fluorokinolonlar diger antibiyotiklere zayif cevap veren veya
vermesi beklenen klinik durumlarin tedavisi i¢in rezerv olarak kullanilmalidir. Uriinle
tedaviden once kulak zarmin biitiinliigii dogrulanmalidir. Tedavi oncesi dis kulak kanali
titizlikle temizlenmeli ve kurutulmalidir.
Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim: Gebe veya emziren kdpeklere uygulanmaz.



ISTENMEYEN ETKILER

Kortikosteroid ilaglarla iligkili olagan advers reaksiyonlar gozlemlenebilir (alkalin fosfataz ve
aminotransferaz artisi gibi biyokimyasal ve hematolojik parametrelerde degisiklikler, bazi
siirlt nétrofili). Topikal kortikosteroid preparatlarinin uzun siireli ve yogun kullaniminin,
adrenal fonksiyonun baskilanmasi, epidermisin incelmesi ve yara iyilesmesinin gecikmesi
gibi lokal ve sistemik etkileri tetikledigi bilinmektedir. Nadir durumlarda, bu {iriiniin
kullanimi, 6zellikle yash kopeklerde ve ¢ogunlukla gecici nitelikte olmak iizere sagirlikla
iligkilendirilebilir.

ILAC ETKILESIMLERI: Bilinmemektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Onerilen dozun ii¢ kat1 ile biyokimyasal ve hematolojik parametrelerde (alkalin fosfataz,
aminotransferaz artis1, bazi sinirlt nétrofili, eozinopeni, lenfopeni gibi) degisiklikler gozlenir;
bu tiir degisiklikler ciddi degildir ve tedavi durduruldugunda degerler normale doner.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.
KONTRENDIKASYONLAR

Kulak zar1 perforasyonu olan kopeklere uygulamaym. igerigindeki maddelerden herhangi
birine kars1 agir1 duyarliligi oldugu bilinen kopeklere uygulamayin.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Uriinii uyguladiktan sonra ellerinizi iyice yikayiniz. Gozlerle temasindan kagiin. Goze temas
halinde bol su ile yikaymiz. Uriindeki bilesiklere karsi asirt duyarliligi oldugu bilinen kisiler,
iirlinle herhangi bir temastan kaginmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, buzdolabina ve/veya derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda
saklandiginda raf dmrii 48 aydir. Acildiktan sonra 25°C’nin altinda 3 ay i¢inde kullanilmali ve
buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmig veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu icerisinde beyaz plastik kapak ile kapatilmis 10 ml’lik amber renkli Tip 11l cam
siselerde plastik damlalik ile birlikte sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesiyle eczane, veteriner hekim muayenehaneleri ve poliklinikleri ile
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 05.08.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHiI VE NO:
12.06.2024-031/0086

PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kiigiikcekmece/istanbul
URETICI FIRMA VE ADRESI

DEVA Holding A.S. Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaagag Mah. Atatiirk Cad. No:
32 59510 Kapakli/Tekirdag



Dis Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
MARCLOT
Kulak Damlasi
Antibakteriyel, Antifungal, Steroid

BILESIMi: Beher ml’sinde 3 mg marbofloksasin, 10 mg klotrimazol ve 0,9 mg
deksametazona esdeger 1 mg deksametazon asetat ile yardimci madde olarak antioksidan
amacli 1 mg propil gallat (E310) igerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR: Kopeklerde marbofloksasine duyarli
bakterilere ve Ozellikle klotrimazole duyarli Malassezia pachydermatis mantarlarina bagl
bakteri ve mantar kaynakl: otitis eksterna tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU: Detayl bilgi i¢in prospektiisii okuyunuz.

Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHI VE NO:
12.06.2024 - 031/0086

PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESi: DEVA Holding A.S.
Kiiciikcekmece/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI: DEVA Holding A.S. Kapakli/Tekirdag

SERI NO: URETIM TARIHI: SON KULLANMA TARIHI:
PERAKENDE SATIS FiYATI (KDV DAHIL):



ic Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
MARCLOT
Kulak Damlasi
Antibakteriyel, Antifungal, Steroid

Beher ml’sinde 3 mg marbofloksasin, 10 mg klotrimazol ve 0,9 mg deksametazona esdeger 1
mg deksametazon asetat ile yardimci madde olarak antioksidan amagli 1 mg propil gallat
(E310) igerir.

Kopeklerde marbofloksasine duyarli bakteri ve mantar kaynakli otitis eksterna tedavisinde
kullanilir.

Detayli bilgi icin prospektiisii okuyunuz.

URETICI FIRMA VE ADRESI: DEVA Holding A.S. Kapakli/Tekirdag

SERI NO:

URETIM TARIHi:

SON KULLANMA TARiHI:



