A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Quiflox 20 mg tabletta kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Tablettanként tartalmaz:

Hatéanyagok:
Marbofloxacin 20 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
osszetétele

Lakt6z-monohidrat

Povidon (K 90)

Elesztpor

Husaroma

Kroszpovidon

Hidrogénezett ricinusolaj

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Magnézium-sztearat

Halvany barnas-sarga, kerek, mindkét oldalan dombort, metszett ¢lii, egyik oldalan rovatkolt,
marvanyozott tabletta, esetleg sotét és fehér foltokkal.
A tabletta felezhetd.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Marbofloxacinra érzékeny mikroorganizmus-torzsek altal okozott fertdzések gydgykezelésére

kutyakban:

— bor- és lagyrészfertdzések (borredd pyoderma, impetigo, follikulitisz, furunkulézis,
cellulitisz);

— prosztatagyulladéassal vagy mellékhere-gyulladassal tarsulé vagy anélkiil jelentkezd
hagyti fertézések;

- legzdszervi fertdzések.

3.3 Ellenjavallatok



Nem alkalmazhat6 12 honaposnal fiatalabb kutyaknal, illetve kivételesen nagy testii, hosszabb
novekedési periddust kutyafajtak (dan dog, brie-i juhaszkutya, berni pasztorkutya, flandriai
pasztorkutya, masztiff) 18 honaposnal fiatalabb egyedeinél.

Nem alkalmazhat6 macskak esetében. Ennek a fajnak a kezelésre 5 mg-os tabletta all
rendelkezésre.

Nem alkalmazhaté marbofloxacinnal, mas (fluoro)kinolonokkal, vagy barmely segédanyaggal
szembeni tulérzékenység esetén.

Kinolonokkal szembeni rezisztencia esetén nem alkalmazhato, mivel (majdnem) teljes
keresztrezisztencia all fenn a t6bbi fluorokinolonnal szemben is.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Az alacsony vizelet pH gétolhatja a marbofloxacin aktivitasat. Pyoderma tobbnyire
valamilyen alapbetegség kovetkeztében alakul ki, ezért tandcsos meghatarozni a kivalto okot
¢s ennek megfeleléen kezelni az allatot.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Egyes fluorokinolok nagy adagjai gércskeltd hatasuak lehetnek. Epilepsziaval diagnosztizalt
kutyadkon ajanlatos koriiltekintden alkalmazni. Mindazonaltal, az ajanlott terdpias adagolasban
kutyak esetében nem varhatok sulyos mellékhatasok. Kimutattak, hogy a fluorokinolonok
kiilondsen fiatal allatok kezelése esetén. Klinikai vizsgalatok sordn, az ajanlott terapias
adagolasban kutyak esetében nem észleltek iziileti elvaltozasokat.

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobidlis szerek hasznalatara
vonatkozo hivatalos és helyi iranyelveket. A fluorokinolonokat fenn kell tartani azoknak a
klinikai allapotoknak a kezelésére, amelyeknél a mas csoportba tartozo antibiotikummal
torténd kezelés nem, vagy varhatéan nem eredményez gydgyulast. Amikor csak lehetséges, a
fluorokinolonokat csak az antibiotikum-érzékenység vizsgalata utan szabad alkalmazni. A
készitmény jellemzdinek dsszefoglalojaban leirtaktol eltérd alkalmazas novelheti a
(fluoro)kinolonokra rezisztens baktériumok elterjedtségét és a mas kinolonokkal végzett
kezelés hatdsossaga is csokkenhet a keresztrezisztencia lehetdsége miatt.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonle ges dvintézkedések

(Fluoro)kinolonok iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitdsat vagy cimkéjét.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére irdnyulo kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6  Mellékhatasok



Kutya:
Nagyon ritka Hanyas!, laza bélsar!
(10 000 kezelt allatbol kevesebb Szomjusagérzés modosulasal

mint 1-nél jelentkezik, beleértve az | Hiperaktivitas!2
izolalt eseteket is):

1 Spontan megsziinnek a kezelés utan, és nem teszik sziikségessé a kezelés megszakitasat.
2Atmeneti.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgydgyészati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetOség szerint az
allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a
nemzeti mellékhatés figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak vemhes és laktalo kutydkon.

A patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a terapias adagban adott
marbofloxacin nem rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal.

Vembhesség €s laktacio idején kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elény/kockézat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A fluorokinolokrél tudott, hogy kdlcsonhatasba 1épnek a szajon at adott kationokkal
(aluminium, kalcium, magnézium, vas). Ilyen esetekben csokkenhet a marbofloxacin
biohasznosulasa. Teofillin tartalmu termékekkel torténd egyidejii alkalmazasat kovetden a
teofillin-clearance gatolt lehet.

3.9 Az alkalmazias modja és az adagolas
Szajon 4t alkalmazando.
Az ajanlott adagolas 2 mg marbofloxacin/ttkg/naponta (10 ttkg-onként 1 tabletta naponta)

napi egyszeri alkalmazassal. Ha sziikséges, kiilonb6zo (5 mg, 20 mg vagy 80 mg)
hatdserdsségek egész és fél tablettdinak kombinalasaval lehetséges a pontos adagolas:

Az allat testtomege Tablettdk szama Hozzéavetdleges
(ko) (20 mg + 5 mg dozistartomany
hataserosségek) (mg/kqg)
4-6 0,5+0,5 2,1-31
>6-9 1 2,0-3.3
>9-11 1+1 23-28
>11-15 1,5 20-27
>15-20 2 20-27
>20-25 2,5 20-25
>25 - 30 3 20-24




>30 — 35 | 3,5 \ 2,0-23 \

A helyes adagolas biztositdsa és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtomeget meg kell
mérni
A kezelés idGtartama

—  bor- és lagyrész-fertézésekben a kezelés idtartama legalabb 5 nap, illetve a betegség
korlefolyasatol fliggden ez legfeljebb 40 napra meghosszabbithato;

— hagyti fertézésekben a kezelés idétartama legalabb 10 nap, illetve a betegség
korlefolyasatol fliggden ez legfeljebb 28 napra meghosszabbithato;

- legzdszervi fertdzésekben a kezelés idétartama legalabb 7 nap, illetve a betegség
korlefolyasatol fliggden ez legfeljebb 21 napra meghosszabbithato.

3.10 A tiladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A tiladagolas heveny tiineteket okozhat neurologiai rendellenességek formajaban, amelyeket
tiinetileg kell kezelni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kéd: QI0O1IMA93
4.2 Farmakodindmia

A marbofloxacin szintetikus, baktericid hatasu antimikrobas szer. A fluorokinolonok kozé
tartozik, melyek a DNS-giraz és a topoizomeraz IV gatlasaval fejtik ki hatasukat. Szamos
kiilonbdz6 Gram-pozitiv baktérium (pl. streptococcusok és kiilondsen staphylococcusok) és
Gram-negativ baktérium (Escherichia coli, Citrobacter freundii, Proteus fajok., Klebsiella
fajok, Shigella fajok, Pasteurella fajok, Pseudomonas fajok, tovabba Mycoplasma fajok) ellen
hatasos.

Két eurdpai klinikai vizsgalatbol izolalt, kutyakat és macskakat megbetegit6, marbofloxacinra
érzékeny korokozok szazainak antibiotikum-érzékenységi adatait 2014-ben publikaltak.

Mikroorganizmus MICso (pg/ml)
Staphylococcus 0,250
intermedius

Escherichia coli 0,030
Pasteurella multocida 0,030
Pseudomonas 0,500
aeruginosa
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Az érzékenység hatarértékeit marbofloxacinra érzékeny, mérsékelten érzékeny, illetve
rezisztens korokozok esetében <1, 2, és >4 ng/ml értékben hataroztak meg.

A marbofloxacin anaerob baktériumokkal, élesztégombakkal, illetve fonalas gombakkal
szemben nem hatasos.

Esetenként rezisztenciat figyeltek meg streptococcusokban.

A fluorokinolonokkal szembeni rezisztencia kialakuldsahoz kromoszéma mutaciok vezethetnek: a
bakterialis sejtfal permeabilitdsanak csokkenése, az efflux pumpa expresszidjanak valtozasa,
vagy a molekula kotodéséért felelds célenzimek elsddleges szerkezetének mutacioja. Néhany
Gram-negativ baktériumnal plazmid-medialt kinolon-rezisztenciardl szamoltak be.

4.3 Farmakokinetika

Kutyaban az ajanlott 2 mg/ttkg adagot szajon at alkalmazva a marbofloxacin jol felszivodik és
2 oran beliil eléri az 1,5 pg/ml-es maximalis plazmakoncentraciot.

Biologiai hasznosuldsa kozel 100%-0s.

Gyengén (<10%) kotddik a plazmafehérjékhez, kiterjedten eloszlik a szervezetben, és a
szovetek zomében (méjban, vesében, borben, tiidében, htigyhdlyagban és az
emésztdcsatornaban) a plazmaszintnél magasabb koncentraciot ér el. A marbofloxacin lassan
eliminalodik (t%2B kutyaban 14 dra), elsésorban aktiv formaban {iriil, 2/3-a a vizelettel, 1/3-a a
bélsarral.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 3 évig,
A felezett tabletta felhasznalhato: 5 napig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Az eredeti csomagolasban tarolandé a fényt6l valo megovas érdekében.
Ez az éllatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Polivinilklorid-aluminium-orientalt poliamid/aluminium hidegen formazott
buborékcsomagolas.

Kiszerelési egységek:
1 buburékcsomagolas, amely 10 tablettat tartalmaz, dobozban.
10 buborékcsomagolas, amelyek egyenként 10 tablettat tartalmaznak, dobozban.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az dllatgyégyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkoz6 kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény

alkalmazasa utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi
eldirasoknak €s a nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3329/1/13 NEBIH ATI (10 tabletta)
3329/2/13 NEBIH ATI (100 tabletta)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiaddsanak datuma: 2013. marcius 20.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. szeptember 29.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacid érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

