B. ULOTKA INFORMACYJNA
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Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Marbotis 3 mg/ml + 10 mg/ml + 1 mg/ml krople do uszu, zawiesina dla pséw

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Marbofloksacyna............cccooevvviviinninnnnn.n 3,0 mg
Klotrymazol............ccooiviiiiiiiieene, 10,0 mg
Deksametazonu octan.................c.oveennnen. 1,0 mg

(co odpowiada 0,9 mg deksametazonu)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skltadnikow

Propylu galusan (E310) 1,0 mg

Jednorodna, oleista zawiesina o barwie od bezowej do zolte;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4. Wskazania lecznicze

Leczenie zapalenia ucha zewngtrznego pochodzenia bakteryjnego i grzybiczego — odpowiednio
wywotanego przez bakterie wrazliwe na marbofloksacyne oraz grzyby (Malassezia pachydermatis
wrazliwe na klotrymazol).

5. Przeciwwskazania

Nie podawa¢ psom z perforacjg btony bgbenkowe;.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne, lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie podawa¢ sukom w okresie cigzy i laktacji.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwos$ci docelowych
patogenow. Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na danych epidemiologicznych

i wiedzy na temat wrazliwos$ci bakterii docelowych na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym. Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi krajowymi

i regionalnymi wytycznymi dotyczacymi lekow przeciwdrobnoustrojowych.
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Antybiotyk stwarzajacy nizsze ryzyko selekcji opornosci na produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizsza
kategoria AMEG) powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, gdy badanie wrazliwosci
sugeruje prawdopodobng skutecznos¢ tego podejscia.

Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zbada¢ integralnos$¢ btony bgbenkowe;.
Zewnetrzny przewod stuchowy powinien by¢ doktadnie oczyszczony i wysuszony przed podaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych z grupy chinolonéw moze mie¢ zwiazek z
uszkodzeniem chrzastki stawow podporowych i innymi formami artropatii u niedojrzatych zwierzat
réznych gatunkow. Nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u mtodych
zwierzat.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na marbofloksacyne, deksametazon lub klotrymazol powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory i oczu. Unikaé kontaktu ze
skorg 1 oczami. Po przypadkowym kontakcie, nalezy przemy¢ narazone miejsce doktadnie woda.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu, lub gdy objawy podraznienia oka lub/i skory bedg si¢ utrzymywac
nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie ciazy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

Zmiany parametrow biochemicznych i hematologicznych (takie jak podwyzszona aktywnos¢ fosfatazy
alkalicznej, aminotransferazy, ograniczona neutrofilia, eozynopenia, limfopenia) wystepuja przy
trzykrotnym przekroczeniu zalecanej dawki, takie zmiany nie sa powazne i ustgpiag po zaprzestaniu
leczenia.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Czgsto$¢ nieznana Podwyzszona aktywno$¢ fosfatazy alkalicznej (ALP) 1
aminotransferazy w surowicy*

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych) Neutrofilia (ograniczona)*

Zaburzenia nadnerczy (zahamowanie dziatania)**
Scieficzenie skory**

Opodznione gojenie (ran)**

Rzadko Ghluchota***

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

* Moga wystapi¢ typowe zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem kortykosteroidow, takie jak
zmiany parametrow biochemicznych i hematologicznych.
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** Dhlugotrwale 1 intensywne stosowanie miejscowych kortykosteroidow wywotuje lokalne 1
ogolnoustrojowe symptomy.
**% Glownie u starszych psow i przewaznie ma charakter przemijajacy.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosic¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie do ucha.

Podawac¢ 10 kropli raz dziennie do ucha przez 7 do 14 dni.

Po 7 dniach leczenia, lekarz weterynarii powinien oceni¢ konieczno$¢ wydtuzenia leczenia o kolejny
tydzien.

Jedna kropla produktu zawiera 71 pg marbofloksacyny, 237 pg klotrymazolu i 23,7 ug deksametazonu
octanu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed zastosowaniem nalezy dobrze potrzasna¢ i delikatnie $cisnagé w celu napelienia kroplomierza
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Przed zastosowaniem zewngtrzny przewod stuchowy powinien by¢ doktadnie oczyszczony i
wysuszony.

Po podaniu mozna krotko i delikatnie masowaé podstawe ucha, aby utatwic penetracj¢ produktu do
dolnych czgsci przewodu stuchowego.

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Wielkosci opakowan:
Pudelko tekturowe z1 butelkg o pojemnosci 15 ml.
Pudetko tekturowe z 1 butelka o pojemnosci 25 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polska

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z o.0.

ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

17. Inne informacje
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