Wortlaut der fiir die Fachinformation in Form der Zusammenfassung der

Merkmale des Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics) vorge-

sehenen Angaben

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels:
MARBOCYL P 20 mg, Tabletten flir Hunde
2, Qualitative und quantitative Zusammensetzung:
1 Tablette enthalt:
Wirkstoff(e):
Marbofloxacin 20,00 mg

Sonstige Bestandteile:

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Ab-
schnitt 6.1

3. Darreichungsform:

Tabletten zum Eingeben
Beige, runde teilbare Tablette
Klinische Angaben:
4.1  Zieltierart(en):
Hund
4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):
Flr Hunde:

Marbofloxacin Tabletten sind angezeigt fur die Behandlung von:

Durch empfindliche Bakterienstamme verursachte Infektionen der Haut und
Weichgewebe (Intertrigo, Impetigo, Follikulitis, Furunkulose, superfizielle und
tiefe Pyodermie): Staphylokokken, Pseudomonas aeruginosa, Enterobakterien
inklusive Escherichia coli.

Durch empfindliche Bakterienstamme verursachte Infektionen der oberen und
unteren Harnwege: Staphylokokken, Enterobacteriaceae (Escherichia coli, Cit-
robacter freundii, Enterobacter cloacae, Proteus sp, Klebsiella sp) und Pseu-

domonas aeruginosa.



4.3

Durch empfindliche Bakterienstamrne verursachte Infektionen des Atmungs-
apparates: Pasteurella multocida, Escherichia coli, Staphylococcus intermedi-
us, Pseudomonas aeruginosa.

MARBOCYL P ist nur bei ernsthaften Infektionen, jedoch nicht bei
Bagatellinfektionen indiziert.

Aufgrund der méglichen gelenkschadigenden Wirkung der Fluorchinolone, soll
MARBOCYL P nur nach gestellter Diagnose verwendet werden.

Gegenanzeigen:

Nicht bei Katzen anwenden. Hieflr steht ein Tierarzneimittel mit einem gerin-
geren Wirkstoffgehalt zur Verfliigung.

Wegen der potentiell irreversiblen, gelenkknorpelschadigenden Wirkung der
Fluorchinolone sind Hunde normalwuchsiger Rassen bis zu einem Alter von
12 Monaten sowie Hunde grofl3er Rassen (z. B. Dogge, Bernhardiner, Labra-
dor, Neufundlander, Schaferhund, Riesenschnauzer, Bull Mastiff usw.) bis zu
einem Alter von 18 Monaten von einer Behandlung mit Marbofloxacin auszu-
schliel3en.

Trachtige und laktierende Tiere sind wegen der knorpelschadigenden Wirkung
der Fluorchinolone insbesondere in der embryonalen und juvenilen Wachs-
tumsphase von der Behandlung auszuschlief3en.

Nicht anwenden nach Gelenktraumata oder Gelenksoperationen, bei bereits
bestehenden Knorpelwachstumsstérungen, Schadigungen des Bewegungs-
apparates (Arthritis, Arthrose) im Bereich der funktionell sowie durch das Koér-
pergewicht besonders beanspruchten Gelenke.

Tiere mit zentralen Anfallsleiden nicht behandeln.

Nicht anwenden bei Vorliegen schwerer Nierenfunktionsstorungen.

Nicht anwenden bei vorliegender Resistenz gegenuber Chinolonen, da ge-
genuber diesen eine nahezu vollstandige, gegenuber anderen Fluorchinolo-
nen eine komplette Kreuzresistenz besteht.

Bei Anaerobierinfektionen ist MARBOCYL P nicht indiziert. Bei Streptokok-
keninfektionen besteht aufgrund einer weitgehenden Wirkungslicke im anti-
mikrobiellen Wirkungsspektrum eine unsichere Wirkung.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff,

anderen Chinolonen, oder einem der sonstigen Bestandeile.
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4.4

4.5

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Keine Angaben.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Fluorchinolone zeigen bei jungen Hunden eine gelenkknorpelschadigende
Wirkung, daher sollte die Dosierung genau eingehalten werden.

Ein niedriger pH-Wert im Urin kann die Wirksamkeit von Marbofloxacin hem-
men.

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Infektionen vorbehalten blei-
ben, die nachweislich oder voraussichtlich schlecht auf andere Antibiotik-
aklassen ansprechen.

Vor der Anwendung von Marbocyl P 20 mg ist die Empfindlichkeit der Erreger
durch ein Antibiogramm sicherzustellen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die Leitlinien flr den sorgfalti-
gen Umgang mit antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln (Antibiotika-
Leitlinien, Verfasser: Bundestierarztekammer (BTK) und Arbeitsgemeinschaft
der leitenden Veterinarbeamten (ArgeVet)) zu bertcksichtigen.
Abweichungen von den Anwendungsbedingungen der Gebrauchs- und
Fachinformation kann die Pravalenz von Fluorchinolon-resistenten Bakterien
erhohen und aufgrund moglicher Kreuzresistenzen die Wirksamkeit einer Be-
handlung mit anderen Chinolonen vermindern.

Oberflachliche und tiefe Infektionen der Haut treten meist sekundar als Folge
eines Grundleides auf. Daher sollte die zugrunde liegende Ursache ermittelt
und das Tier entsprechend behandelt werden.

Fluorchinolone kdnnen in hohen Dosen ein epilepsieerregendes Potential und
eine das Herz-Kreislauf-System schwachende Wirkung haben.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegenliber dem Wirkstoff sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Der direkte Kontakt mit der Haut ist zu vermeiden, beim Umgang geeignete
Schutzhandschuhe tragen.

Nach einer versehentlichen Einnahme ist unverzuglich arztlicher Rat einzuho-

len, zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett.
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4.6

4.7

Wahrend der Anwendung nicht Essen, Trinken oder Rauchen.
Nach Gebrauch Hande waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Nebenwirkungen wie gastrointestinale Stérungen (Erbrechen, verminderter
oder fehlender Appetit, Durchfall), Durstveranderung (Polydipsie, auch in Ver-
bindung mit Polyurie) oder vorubergehende Aktivitatssteigerung kdnnen gele-
gentlich auftreten.

Allergische Reaktionen kdnnen auftreten. Im Falle einer allergischen Reaktion
sollte die Behandlung abgebrochen werden.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Marbocyl P 20
mg sollte dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstralde 39 — 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer
mitgeteilt werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail

(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Mdglichkeit

der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-
uaw.de).

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalfien defi-
niert:

Die Nebenwirkungen sollten nach ihrer Haufigkeit in Gruppen geordnet wer-
den, wobei die haufigsten Nebenwirkungen zuerst genannt werden. Die fol-
gende Einteilung soll dabei verwendet werden:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliel3lich
Einzelfallberichte).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Trachtigkeit und Laktation:

Trachtige und in der Stillperiode stehende Tiere nicht behandeln.
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4.8

4.9

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere \Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Verabreichung von Kationen (Aluminium, Calcium, Magnesi-
um, Eisen) kann die Resorption von Marbofloxacin vermindern.

Nicht gleichzeitig mit Theophyllin behandeln.

Nicht gleichzeitig mit nichtsteroidalen Antiphlogistika behandeln.

Bei Kombination von Marbofloxacin mit Makrolidantibiotika oder Tetracyclinen
kénnen antagonistische Effekte auftreten.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zum Eingeben

Hunde:

2 mg Marbofloxacin pro kg/Tag (= 1 Tablette fir 10 kg pro Tag).

Die Eingabe erfolgt direkt oder eingehdllt in Fleisch bzw. Wurst.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten und Unterdosierungen zu ver-
meiden, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt werden.

Bei Infektionen der Haut und Weichgewebe ist die Behandlungsdauer mindes-
tens 5 Tage. Je nach klinischem Verlauf kann sie bis zu 40 Tage verlangert
werden, unter Berucksichtigung der Resistenzentwicklung der beteiligten Er-
reger sowie der Vertraglichkeit.

Bei Infektionen der unteren Harnwege ist die Behandlungsdauer héchstens 10
Tage. Bei Infektion der oberen Harnwege kann die Behandlung bis zu 28 Ta-
ge verlangert werden, unter Bertcksichtigung der Resistenzentwicklung der
beteiligten Erreger sowie der Vertraglichkeit.

Bei Infektionen des Atmungsapparates ist die Behandlungsdauer mindestens
7 Tage. Je nach klinischem Verlauf kann sie bis zu 21 Tage verlangert wer-
den, unter Berucksichtigung der Resistenzentwicklung der beteiligten Erreger
sowie der Vertraglichkeit.

Bei juvenilen Tieren sollte die Anwendung nur bei Vorliegen schwerwiegender
Falle und unter strenger Indikationsstellung sowie nur mit exakter Dosierung
erfolgen.

Beim Ausbleiben einer klinischen Besserung innerhalb von drei Tagen bei
Harnwegsinfektionen — bei anderen Indikationen nach einer dem Krankheits-
bild entsprechenden Frist — ist eine Therapieumstellung durchzufihren.

Vor Verlangerung der Behandlung Gber die empfohlene

Mindestbehandlungsdauer hinaus sollte die Diagnose uberpruft werden.
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Im Verlauf einer mehrwochigen Behandlung chronischer Verlaufsformen von
Erkrankungen des Hundes ist die Vertraglichkeit von MARBOCYL P insbe-
sondere im Bereich der funktionell und durch das Kérpergewicht besonders
beanspruchten Gelenke zu Gberwachen.

Die Sensitivitat der Erreger gegenuber Marbofloxacin sollte bei mehrwochiger

Behandlung durch ein Antibiogramm wiederholt Gberpruft werden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erfor-

derlich:

4.1

5.1

Die bei Uberdosierung beobachteten Symptome sind neurologisch: Salivation,
tranende Augen, Zittern, Myoklonien und Krampfe. Im Fall von schweren Re-
aktionen muss eine symptomatische Behandlung durchgefihrt werden.
Wartezeit(en):

Nicht zutreffend

Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiinfektiva: Fluochinolon (Gyrasehemmer)
als Chemotherapeutikum zur systemischen Anwendung
ATCvet Code: QJOTMA93

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Marbofloxacin ist ein synthetisches, bakterizides Antiinfektivum aus der Grup-
pe der Fluorchinolone, welches als Gyrasehemmer wirkt. Es besitzt ein weites
Wirkungsspektrum gegen grampositive, gramnegative Bakterien sowie Myco-
plasmen. Es wirkt schwach gegen Anaeroben und Streptokokken und ist nicht
wirksam gegen Hefe und Pilze.

Seine Wirksamkeit ist insbesondere bei Infektionen der Haut bei Hund und
Katze nachgewiesen worden, weiche durch folgende Mikroorganismen her-
vorgerufen worden sind: Staphylokokken, (Staphylococcus aureus, Staphy-
lococcus intermedius), Escherichia coli, Pasteurella multocida, Pseudomonas
aeruginosa.

Bei Infektionen der Harnwege wurde die Wirksamkeit von Marbofloxacin ge-
gen folgende Mikroorganismen nachgewiesen: Staphylokokken (Staphylococ-
cus aureus, Staphylococcus intermedius), Enterobacteriaceae (Escherichia
coli, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Proteus sp., Klebsiella sp) und

Pseudomonas aeruginosa.



5.2

6.2

6.3

Eine erworbene Resistenz beruht auf Chromosomenmutation, die zu
Veranderungen von drei Mechanismen fuhrt: verminderte
Zellwandpermeabilitat, Expression einer Effluxpumpe oder Mutation der die
Molekulbindung reduzierenden Enzyme.

Bestimmte Mutationen, die Resistenz gegenuber Fluorochinolonen
verursachen kdnnen auch Kreuzresistenzen gegenuber Cephalosporinen,
Tetrazyklinen, Makroliden und Chloramphenicol bedingen.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Nach oraler Anwendung der empfohlenen Dosis von 2 mg/kg an Hunde und
Katzen wird Marbofloxacin rasch absorbiert und erreicht innerhalb von 2 Stun-
den maximale Plasmakonzentrationen von 1,5 ug/ml.

Die Bioverfugbarkeit von Marbofloxacin ist nahe 100%. Es ist schwach an
Plasmaproteine gebunden (weniger als 10%), verteilt sich intensiv und in den
meisten Geweben (Leber, Niere, Haut, Lunge, Blase, Verdauungstrakt) er-
reicht es hohere Konzentrationen als im Plasma. Marbofloxacin wird langsam
ausgeschieden (t1/2R3=14 Std. in Hunden und 10 Std. in Katzen), meistens in
aktiver Form in Urin (2/3) und Faeces (1/3).

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Lactose-Monohydrat

Povidon K90

Crospovidon

Leber vom Schwein

Trockenhefe aus Saccharomyces cerevisiae
Hochdisperses Siliciumdioxid

Hydriertes Rizinusal

Magnesiumstearat (ph. Eur.) (pflanzlich)
Wesentliche Inkompatibilitaten:

Nicht zutreffend

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre



6.4

6.5

6.6

10.

11.

Besondere Lagerungshinweise:
Nicht tGber 25 °C lagern

Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Blister Aluminium/Aluminium zu je 10 Tabletten

Packungsgrofen:
Packungen mit 10, 20, 30, 40, 50, 100, 250 Tabletten

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tier-

arzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsam-
melstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist si-
cherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen
kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisa-

tion entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:
Vétoquinol GmbH
Reichenbachstr. 1
85737 Ismaning

Deutschland

Zulassungsnummer:
400731.01.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verlangerung der Zulassung:
Datum der Erstzulassung: 23.03.2005

Datum der letzten Verlangerung:

Stand der Information:
06/2017

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend




12. Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht:

Verschreibungspflichtig



