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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve
MARBOGEN COMPLEX oldatos fiilcsepp kutyak szaméra A.U.V.
2. Osszetétel

1 ml tartalmaz:

Hatoanyagok:

Marbofloxacin: 2,041 mg
Gentamicin-szulfat: 2,044 mg
Ketokonazol: 4,081 mg
Prednizolon: 1,850 mg

Sargas szinl, tiszta vagy szinte teljesen tiszta oldat.
3. Célallat fajok

Kutya

4. Terapias javallatok

Kutydk akut kiils6hallojarat-gyulladasanak kezelésére abban az esetben, ha a mikrobiologiai
vizsgalat alapjan a ketokonazolra érzékeny Malassezia pachydermatis mellett a kovetkezo
célbaktériumok koziil legalabb ketté jelen van egyidejiileg: Staphylococcus pseudintermedius,
Pseudomonas aeruginosa és Escherichia coli, tovabba amennyiben az érzékenységi vizsgalatok
alapjan a kiilonb6z6 rezisztenciamintdk miatt a fenti baktériumokkal szemben a marbofloxacin
¢€s a gentamicin egyiittes alkalmazasa sziikséges.

Példak a bakteridlis és gomba korokozok Ilehetséges egyiittes eléforduldsara, amikor a
készitmény hasznalata javallott:

. , . o » : 1 Ketokonazolra érzékeny
A fert6zésben egyiittesen jelen 1évO baktériumfajok kombindcidja gomba
Staphylococcus pseudintermedius Pseudomonas aeruginosa Malassezia
Pseudomonas aeruginosa Escherichia coli achvdermatis
Staphylococcus pseudintermedius Escherichia coli pachy

1A korokozok jelenlétét tenyésztéssel, a két antibiotikum hatéanyag sziikségességét pedig
érzékenységi vizsgalattal kell megerdsiteni.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a hatéanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén. Nem alkalmazhato perforalt dobhartyaju kutyakon. Lasd még a 6. szakaszt.
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6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Az éllatgyogyaszati készitmény hatdanyag-kombinacidt tartalmaz, ezért csak indokolt esetben
szabad alkalmazni, sziikségtelen alkalmazasat keriilni kell. A kezelés csak akkor javallott, ha a
Staphylococcus pseudintermedius, Pseudomonas aeruginosa és Escherichia coli altal okozott
kevert fertézés ketokonazolra érzékeny Malassezia pachydermatis okozta fert6zéssel egyiittesen
bizonyitast nyert. A lehetséges példakkal kapcsolatban lasd a 4. fejezetet. Amennyiben a
hat6anyag-kombinacio alkalmazasa mar nem indokolt a bakterialis €s gombas fert6zések eltérd
lefolydsa miatt, az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat abba kell hagyni, és megfeleld
kezelési modra kell cserélni. A bakteridlis és gombas flilgyulladasok gyakorta masodlagosan
alakulnak ki. A kivalto okot kell azonositani ¢s kezelni.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valé biztonsagos alkalmazashoz:

Az éllatgydgydszati készitményt kizarolag a fert6z6 mikroorganizmusok azonositdsa és
érzékenységi vizsgalata alapjan lehet alkalmazni, figyelembe véve a hivatalos és helyi
antimikrobialis iranyelveket. A diagnosztikai eljarasokat nem szabad elhagyni, mivel az
antimikrobialis dsszetevoknek széles a spektruma. A diagnosztikai eljarasnak tartalmaznia kell a
fizikalis vizsgalatot, citologia vizsgélatot, s tamponos mintdk gyiijtését. A mintakbol tenyésztést

crer

Egy osztalyba tartoz6 antibiotikumok gyakori alkalmazasa a rezisztencia kialakulasahoz vezethet
az adott baktérium populacioban. A fluorokinolonokat olyan klinikai allapotok kezelésére kell
fenntartani, amelyek gyengén vagy varhatdéan gyengén reagalhatnak maés osztalyba tartozo
antibiotikumokra.

Az antimikrobidlis rezisztencia szelekciojanak alacsonyabb kockazatival rendelkezd
antibiotikumot (alacsonyabb AMEG-kategoria) kell hasznalni az els6 vonalbeli kezeléshez,
amennyiben az érzékenységi vizsgalat valoszinisiti ennek a megkozelitésnek a hatékonysagat.

A helyi kortikoszteroid készitmények hosszan tartd €s intenziv hasznalata helyi €s szisztémas
mellékhatasokat okoz, beleértve a mellékvesekéreg miitkddésének elnyomasat, a felham
elvékonyodasat és elhuzodo sebgyogyulast.

Vigyazni kell, hogy a készitmény ne jusson az allat szemébe. Amennyiben ez mégis
megtorténik, azonnal ki kell 6bliteni a szemet b vizzel.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény barmely 0sszetevdjével szembeni ismert talérzékenység esetén
keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést. Az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazasakor gumikesztyiit kell viselni.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kozben tilos enni, inni, vagy dohdnyozni.

Ha az allatgy6gyaszati készitmény bdrre jut, az érintett teriiletet szappanos vizzel le kell mosni.
Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa sordn keriilni kell a szemmel valo érintkezést.
Szembe kertilés esetén azonnal bd vizzel ki kell obliteni.

Amennyiben borpir, borkiiités, vagy tartés szemirritacid jelentkezik az alkalmazést kovetden,
abban az esetben haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata, vagy 1égzési nehézségek
sulyosabb tiinetek, amelyek azonnali orvosi ellatast igényelnek.

Vemhesség és laktacid
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Alkalmazasa vemhesség €s laktacio alatt nem javasolt.
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GyogyszerkolcsOnhatas és egyéb interakcidk
Nem allnak adatok rendelkezésre.

Tuladagolés:
Az ajanlott adag Otszoros tuladagoldsa esetén sem helyi, sem altalanos mellékhatast nem

figyeltek meg. Amennyiben barmelyik Osszetevivel szemben tulérzékenység fordul eld, a
kezelést meg kell szakitani és megfeleld terapiat kell alkalmazni.

FObb inkompatibilitasok:
A fluorokinolonok ¢és aminoglikozidok baktericid aktivitasa csokken savas fiiltisztité folyadékok
jelenlétében. Ezért a savas fiiltisztitok hasznalatat keriilni kell a kezelés soran.

7. Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon ritka A bor enyhe kipirulasa és felmarddasa eléfordulhat az
(10 000 kezelt allatbol kevesebb alkalmazast kGvetéen™

mint 1-nél jelentkezik, beleértve az
izolalt eseteket is):

*Az ajanlott adagban nem figyeltek meg mellékhatist. Amennyiben barmelyik Osszetevovel
szemben tulérzékenység fordul eld, a kezelést meg kell szakitani és megfeleld terapiat kell
alkalmazni.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetévé teszi a készitmény biztonsadgossaganak
folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel
ebben a hasznalati utasitasban, vagy gy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl
a kezel6 allatorvost! A mellékhatdsokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati
utasitds végén taldlhatd elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren
(https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Fiilészeti alkalmazasra. Kizarélag kiils6leg alkalmazando.

Az allatgydgyaszati készitmény ajanlott adagja 5 csepp (kb. 0,1 ml) a kiilsé hallojaratba
cseppentve, naponta kétszer, 7- 14 napon keresztiil. Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésat
megelézden a kezelendd teriiletrél a szort el kell tavolitani és a kiilsd hallojaratot meg kell
tisztitani a szennyezOdésektl. A kezelés utan a fiil tovét masszirozva egyenletesen el kell
oszlatni a készitményt, és kb. 5 percen keresztiil meg kell akadalyozni, hogy a kutya a fejét
razza.

A baktériumok és gombak okozta fertézések eltérd idétartamu gyogykezelést igényelhetnek. Hét
napig tarté gyogykezelést kovetden a kezeld allatorvosnak kell eldontenie, hogy a kezelés
befejezhetd-e vagy sziikséges-e a készitményt tovabbi egy hétig adagolni, vagy a kezelést esetleg
egy masik, kevesebb féle hatdoanyagot tartalmazé készitménnyel kell folytatni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé utmutatas

A cseppent6t papirtorlovel vagy torlokenddvel meg kell tisztitani és a kupakot szorosan vissza
kell csavarni haszndlat utan.




14

10.  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolando.

Ezt az éllatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az Exp. utan feltiintetett lejarati
1d6n beliil szabad felhasznalni!

A tartaly elsé felbontéasa utan felhasznalhat6: 28 napig.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Ez az éllatgyogyészati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a hatdéanyagok

rrrrrr

A fel nem haszndlt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgydszati készitmény
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozd helyi
eldirdsoknak ¢és a nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek
az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besoroliasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

3789/1/16 NEBIH ATI (10 ml)

10 ml-es fehér milanyag (LDPE) tartaly, fehér miianyag (LDPE) cseppentdvel és fehér milanyag
(HDPE) kupakkal lezarva.

Kiszerelés: 10 ml

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2025. majus 17.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:



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

1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.
Tel.: +36 22 534 500

Email: alpha-vet@alpha-vet.hu

A gvartasi tételek felszabaditasdért felelds gyarto:
ALPHAVET Zrt.
2943 Babolna, Koves Janos at 13.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba
hozatali engedély jogosultjahoz.

17. Tovabbi informaciok



