‘Marbocyl Vet.5 mg tabletter, til hund og kat

‘Marbocyl Vet.20 mg tabletter, til hund

‘Marbocyl Vet.80 mg tabletter, til hund

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT
PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR

BATCHFRIGIVELSE
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og ansvarlig for batchfrigivelse :

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

F-70200 Lure

Frankrig

Repraesentant

Vetoquinol Scandinavia AB

Lyngbyvej 20

2100 Kgbenhavn @
VETERINZRLZAGEMIDLETS NAVN
Marbocyl Vet., 5 mg, tabletter, til hund og kat
Marbocyl Vet., 20 mg, tabletter, til hund
Marbocyl Vet., 80 mg, tabletter, til hund
Marbofloxacin

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 tablet indeholder marbofloxacin 5 mg, 20 mg eller 80 mg:
Beige, brunplettede, runde tabletter som kan deles i to halvdele.

INDIKATIONER

Behandling af hud- og bladtvavsinfektioner hos hund og kat forarsaget af falsomme
stammer af mikroorganismer.

Behandling af urinvejsinfektioner hos hund forarsaget af felsomme stammer af mikroorganismer.

KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes til ikke uudvoksede hunde under 8 — 18 maneders alderen, afhaengigt af
racens storrelse.

Bor ikke anvendes til katte under 6 maneder.

Bor ikke anvendes i kombination med non-steroide, antiinflammatoriske legemidler
(NSAID'er) til hunde, der tidligere har haft kramper.

BIVIRKNINGER

Milde bivirkninger som opkastning, allergisk reaktion, ledsmerter, blad affering, eendret
terstmenster eller forbigaende hyperaktivitet kan undertiden optraede, men disse symptomer
svinder spontant efter behandlingen.

Hvis du bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indlzegsseddel, bedes du kontakte din dyrleege.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger
kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laagemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted.
DYREARTER: Hund og kat.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVE])(E)
Anbefalet dosis er 2 mg/kg legemsvaegt en gang daglig til hund og kat. Tabletterne gives
direkte i dyrets mund eller blandes i foderet.

Beregning af dosis:

Katte og sma hunde: 5 mg (1 tablet) pr. 2,5 kg legemsveegt.

Mellemstore hunde: 20 mg (1 tablet) pr. 10 kg legemsvaegt.

Store hunde: 80 mg (1 tablet) pr. 40 kg legemsveegt.

Behandlingens varighed:

Hund:

- Hud- og bledtvaevssinfektioner behandles i mindst 5 dage. Afhaengig af sygdomsforlgbet
kan behandlingen fortseettes i op til 40 dage.

- Urinvejsinfektioner behandles i mindst 10 dage. Afhzengig af sygdomsforlgbet kan
behandlingen fortseettes i op til 28 dage.

Kat:

- Hud- og bladtveevsinfektioner behandles i 3-5 dage.

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Ingen.
TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant

EVENTUELLE SZARLIGE F DSREGLER V Ol RING
Ingen. Opbevares utilgeengeligt for barn
Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa etiketten eller asken efter EXP.

S/ARLIGE ADVARSLER

Der er ingen tilgaengelig information om potentiel nethindebeskadigelse.

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Bor ikke anvendes til hunde eller katte med kendt overfglsomhed over for quinoloner.

Bar ikke anvendes til hanhunde, der anvendes til avl, idet der ikke findes dokumentation
vedrgrende fertilitet hos hunde.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet

Undga kontakt med praeparatet, hvis du har erkendt overfglsomhed over for fluorquinoloner.
Seg lege i tilfeelde af utilsigtet indtagelse, isaer hvis det drejer sig om bern.

Andre forsigtighedsregler

Ensidig anvendelse af en enkelt type af antibiotika kan resultere i udvikling af resistens hos
en bakteriepopulation. Det er vigtigt at reservere flourquinioner til behandling af kliniske
tilstande, som har, eller som forventes at respondere darligt pa andre antibiotikatyper.
Marbocyl Vet. bgr kun anvendes i forbindelse med falsomhedstests.

Draegtighed, diegivning eller eglaegning

Ma ikke anvendes til dreegtige og diegivende dyr.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Ved samtidig oral indgift af kationer (aluminium, calcium, magnesium, jern) kan effekten af
marbofloxacin nedszettes.

Theophyllindosis skal reduceres ved samtidig anvendelse.

Fluoroquinoloner ber ikke anvendes i kombination med non-steroide, antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID'er) til hunde, der tidligere har haft kramper.

Overdosering

Kun meget hgje doser (>2000 mg/kg) kan give akutte forgiftningssymptomer i form af
neurologiske forstyrrelser, som behandles symptomatisk.

Uforligeligheder

Ingen kendte.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt din dyrleege vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke leengere findes
anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
August 2011

ANDRE OPLYSNINGER

5 mg og 20 mg: Papaeske indeholdende 10, 20, 30, 40, 50, 100 eller 250 tabletter.

80 mg: Papaeske indeholdende 6, 12, 18, 24, 30, 48, 72, 96, 120, 240 eller 480 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.
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‘Marbocyl Vet.5 mg tabletter for hund och katt

‘Marbocyl Vet.20 mg tabletter for hund
‘Marbocyl Vet.80 mg tabletter for hund

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALINING
OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA
Innehavare av godkénnande fér férsaljning:

Vétoquinol S.A.

Magny-Vernois

F-70200 Lure

Frankrike

Tillverkare:

Vétoquinol SA

Magny-Vernois

F-70200 Lure

Frankrike

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Marbocyl Vet. 5 mg tabletter for hund och katt
Marbocyl Vet. 20 mg tabletter for hund

Marbocyl Vet. 80 mg tabletter for hund

Marbofloxacin

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Marbofloxacin 5 mg, 20 mg och 80 mg:
Beige brun-flackiga runda tabletter, delbara i tva halvor.

ANVANDNINGSOMRADEN

Behandling av infektioner i hud och mjukdelar hos hund och katt orsakade av mikroorganismer
kénsliga for marbofloxacin.

Behandling av urinvagsinfektioner hos hund, orsakade mikroorganismer av kansliga for
marbofloxacin.

KONTRAINDIKATIONER

Skall inte ges till vaxande hundar yngre @n 8 - 18 manaders alder, beroende pa rasens storlek.
Skall inte ges till katter som ar yngre @n 6 manader.

Skall inte anvandas tillsammans med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) till
hundar med tidigare historia av krampanfall.

BIVERKNINGAR

Lattare biverkningar sasom kréakningar, allergisk reaktion, ledsmartor, mjuk avforing, andrat
torstmonster eller 6vergaende hyperaktivitet kan nagon gang upptrada. Dessa tecken
forsvinner spontant efter behandlingen.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte namns i denna
information, tala om det for veterinaren.

DJURSLAG: Hund och katt.

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Rekommenderad dos ar 2 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen till hund och katt.
Tabletterna ges direkt i djurets mun eller blandas i fodret.

Berékning av dosering:

Katt och mindre hund: 5 mg (1 tablett) per 2,5 kg kroppsvikt.

Medelstor hund: 20 mg (1 tablett) per 10 kg kroppsvikt.

Storre hund: 80 mg (1 tablett) per 40 kg kroppsvikt.

Behandlingstid:
Hund

- Infektioner i hud och mjukdelar behandlas i minst 5 dagar. Beroende pa sjukdomsforloppet
kan behandlingen forldngas upp till 40 dagar.

- Urinvagsinfektioner behandlas i minst 10 dagar. Beroende pa sjukdomsforloppet kan
behandlingen forlangas upp till 28 dagar.

Katt:

Vid infektioner i hud eller mjukdelar 3-5 dagar.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING: Inga.
KARENSTID: Ej relevant.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Utg. Dat.

SARSKILDA VARNINGAR

Det finns ingen tillgdnglig information om eventuella skador pa retina (6gats nathinna).
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Skall inte anvandas pa hundar och katter med kénd 6verskénslighet mot lakemedel ur grup-
pen kinoloner.

Skall inte administreras till hanhundar som anvéndes i avel, eftersom nagon dokumentation
om fertilitet hos hanhundar inte ér tillganglig.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Personer som &r overkansliga for fluorokinoloner (ingér i Marbocyl Vet.) skall undvika
kontakt med ldkemedlet.

Vid oavsiktligt intag uppsék genast lakare, i synnerhet om det géller ett barn.

Andra férsiktighetsatgéarder

Overanvandning av en typ av antibiotikum kan resultera i resistensutveckling i en bakteriestam.
Det &r viktigt att reservera behandling med fluorokinoloner till tillstand som gett daligt
resultat eller férvantas ge déligt resultat med andra antibiotika. Marbocyl Vet. bor endast
anvéndas efter kanlighetstest.

Anvindning under dréktighet, laktation eller d4gglaggning

Far ej administreras till dréktiga eller digivande djur.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Vid samtidig oral administration av katjoner (aluminium, kalcium, magnesium, jarn), kan den
biologiska tillgdngligheten hos marbofloxacin reduceras.

Teofyllindosen skall minskas vid samtidig anvandning.

Fluorokinoloner skall ej anvandas tillsammans med icke-steroida antiinflammatoriska
ldkemedel (NSAIDs) till hundar med tidigare historia av krampanfall.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift)

Endast mycket hoga doser (6ver 2000 mg/kg) kan ge akuta forgiftningssymptom i form av
neurologiska rubbningar, vilka bér behandlas symptomatiskt.

Inkompatibiliteter

Inga kanda.

SARSKILDA FﬁRSIKTIGHETSI:\TqARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterindren hur man goér med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar
till for att skydda miljon.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Augusti 2011.

OVRIGA UPPLYSNINGAR

5 mg och 20 mg: Ask innehéllande 10, 20, 30, 40, 50, 100, eller 250 tabletter.

80 mg: Ask innehallande 6, 12, 18, 24, 30, 48, 72, 96, 120, 240, eller 480 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.
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