PAKKAUSSELOSTE:
Quiflox vet 80 mg tabletti koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

Valmistaja

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Saksa
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatia

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Quiflox vet 80 mg tabletti koirille
Marbofloksasiini

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET
Yksi tabletti sisiltid 80 mg marbofloksasiinia.

Vaalean rusehtavankeltainen, kapselinmuotoinen, kaksoiskupera, marmoroitu tabletti, jossa voi olla
tummia ja valkoisia laikkuja. Tabletin molemmilla puolilla on jakouurre.
Tabletti voidaan puolittaa.

4. KAYTTOAIHEET

Quiflox vet -valmistetta kidytetdén lddkevalmisteen vaikuttavalle aineelle marbofloksasimnille herkkien
mikrobikantojen aiheuttamien tulehdusten hoitoon koirilla. Marbofloksasiini kuuluu
mikrobilddkeryhmddn, josta kdytetdén nimed fluorokinolonit.

- iho- ja pehmytkudostulehdukset (ihopoimun mérkdinen tulehdus (pyoderma), markéarupi
(impetigo), karvatupentulehdus (follikuliitti, furunkuloosi), ihonalaiskudoksen voimakas
tulehdus (selluliitti)

- virtsatieinfektiot, joihin voi littyd eturauhastulehdus tai lisikivestulehdus

- hengitystietulehdukset.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttdd alle 12 kuukauden ikiisille koirille, tai alle 18 kk ikéisille koirille, jos kyseessé on
poikkeuksellisen suurikokoinen koirarotu (kuten tanskandoggi, briardi, berninpaimenkoira, bouvier ja
mastiffi), jonka kasvukausi on pidempi.

Ei saa kéyttaa kissoille. Kyseisen eldinlajin hoitoa varten on saatavilla 5 mg:n tabletti.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
(fluoro)kinoloneille tai apuaineille.



Ei saa kédyttad kinoloniresistenttien infektioiden hoitoon, koska fluorokinolonien vililld esiintyy
(lahes) taydellistd ristiresistenssia.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lievid haittavaikutuksia, kuten oksentelua, ulosteiden pehmenemisté, janontunteen muutoksia tai
aktiivisuuden ohimenevéi lisddntymistd voi esiintyd hyvin harvinaisissa tapauksissa. Nima
vaikutukset hividvit itsestddn hoidon jilkeen eiviatkd ne edellytd hoidon lopettamista.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellién seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset)

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mamittu tdssi pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suun kautta.

Eldinldakari médérda sopivan annostuksen eldimellesi. Suositeltava annostus on 2 mg
marbofloksasiinia’kg (paino)/vrk (1 tabletti/40 kg (paino)/vrk) kerta-annoksena. Tarvittaessa voidaan
yhdistelld eri vahvuisia (5 mg, 20 mg tai 80 mg) kokonaisia tai puolikkaita tabletteja tarkan
annostuksen saavuttamiseksi.

Eliimen paino (kg) Tablettien lukumaara Likimdardinen annos

(vahvuudet: 80 mg + 20 mg) (mg/kg)
80 mg 20 mg

17-20 0,5 2,0-24

20-25 0,5 0,5 2,0-25

25-30 0,5 1 2,0-24

30-40 1 2,0-27

40-50 1 1 2,0-25

>50) 1,5 <24

Oikean annoksen varmistamiseksi ja lian pienen annoksen valttdmiseksi elopaino on maéaritettiva

mahdollisimman tarkasti.

Hoidon kesto

—  iho- ja pehmytkudostulehduksissa hoidon kesto on véhintddn 5 vuorokautta ja taudin kulusta

riippuen hoitoa voidaan jatkaa enintdén 40 vuorokauden ajan.

—  virtsatietulehduksissa hoidon kesto on vdhintddn 10 vuorokautta ja taudin kulusta riippuen
hoitoa voidaan jatkaa enintdén 28 vuorokauden ajan.
—  hengitystietulehduksissa hoidon kesto on vdhintdin 7 vuorokautta ja taudin kulusta riippuen
hoitoa voidaan jatkaa enintdén 21 vuorokauden ajan.

9. ANNOSTUSOHJEET




Fi oleellinen.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi impétilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Ei saa kédyttdd pakkaukseen merkityn viimeisen kéiyttopdivimidran (EXP) jilkeen. Erdantymispdivalld
tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Puolitettujen tablettien kestoaika: 5 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Tietyt fluorokinolonit voivat suurina annoksina aiheuttaa epilepsiaa. Varovaisuus on suositeltavaa
hoidettaessa koiria, joilla on todettu epilepsia. Suositelluilla hoitoannoksilla ei kuitenkaan ole
odotettavissa vakavia haittavaikutuksia koirilla. Fluorokinolonien on osoitettu aiheuttavan nivelruston
syopymdd nuorilla koirilla, joten annos on mééritettdva huolellisesti etenkin hoidettaessa nuoria
eldimid. Suositelluilla annoksilla tehdyissé kliinisissd tutkimuksissa ei havaittu nivelvaurioita.

Virtsan matala pH-arvo voi heikentdd marbofloksasiinin tehoa. Méarkéinen ihotulehdus on useimmiten
toissijainen perussairauteen nidhden, ja siksi on suositeltavaa selvittdd perussyy

ja hoitaa eldintd sen mukaisesti.

Tati eldinlddkevalmistetta kdytettdessd on huomioitava mikrobilidkkeiden kayttod koskevat
viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet. Fluorokinoloneja tulisi kdyttdd vain sellaisten tilojen hoidossa,
joithin muut mikrobilddkkeet eivit ole tehonneet tai joihin niiden odotetaan tehoavan huonosti. Aina
kun mahdollista, fluorokinoloneja tulee kdyttda herkkyysméaarityksen perusteella.
Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéyttd saattaa johtaa (fluoro)kinoloneille vastustuskykyisten
bakteerien esiintyvyyden lisdéntymiseen ja saattaa heikentdd muiden kinolonien tehoa mahdollisen
ristiresistenssin vuoksi.

Laboratoriotutkimuksissa (rotta, kaniini) eiole 10ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista,
sikiGtoksisista tai emélle toksisista vaikutuksista kaytettdessd marbofloksasiinia hoitoannoksilla.
Marbofloksasiinin turvallisuutta ei ole arvioitu tineilld tai imettdvilli koirilla. Voidaan kayttda tineille
ja imettiville eldimille ainoastaan hoidosta vastaavan eldiinlddkirin tekemdén hyoty-haitta-arvion
perusteella.

Fluorokinoloneilla tiedetddn olevan yhteisvaikutus suun kautta annosteltavan alumiinin, kalsiumin,
magnesiumin ja raudan kanssa. TAdmai voi pienentdd marbofloksasiinin hyotyosuutta. Teofyllinid
sisdltdvien lAdkevalmisteiden samanaikainen kéyttd voi johtaa teofyllinin puhdistuman estymiseen.

Ylannostuksen akuutteina oireina voi esiintyd hermostollisia hiiriditd, joita tulee hoitaa
oireenmukaisesti.

Varoitukset kivttijille

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid (fluoro)kinoloneille tulee vilttdd kosketusta eldinlddkevalmisteen
kanssa.

Otettaessa valmistetta vahingossa, on kddnnyttidva vilittomésti ladkédrin puoleen ja ndytettiva téille

pakkausselostetta tai myyntipaallysta.
Pese kidet kayton jalkeen.




13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamatti jadanyt valmiste toimitetaan hévitettdviksi apteekkiin tai ongelmajételaitokselle.
Kysy eldinlidkirisi neuvoa tarpeettomiksi kdyneiden lidkeaineiden hivittimisestd. Ndma toimet on
tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

18.8.2020

15. MUUT TIEDOT

Yksi lapipainopakkaus (kylmdmuovattu polyvinyylikloridi-alumiini-orientoitu
polyamidi/alumiini -lipipainopakkaus) siséltdd 6 tablettia.

12 tabletin ja 72 tabletin pakkaus, joka sisdltid pakkausselosteen.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaitta ole markkinoilla.

Lisdtietoja tdstd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Ruotsi




BIPACKSEDEL:

Quiflox vet 80 mg tabletter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsélining
KRKA, d.d. Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenien

Tillverkare
KRKA, d.d. Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Kroatien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Quiflox vet 80 mg tabletter for hund
Marbofloxacin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje tablett innehéller 80 mg marbofloxacin.

Ljust gulbruna, kapselformade, bikonvexa, marmorerade tabletter med mérka och ljusa flickar samt
med brytskara pa bada sidan.
Tabletten kan delas itva halvor.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Quiflox vet anvinds vid behandling av infektioner orsakade av mikroorganismer som é&r kdnsliga for
den aktiva substansen marbofloxacin hos hund. Marbofloxacin tillhér likemedelsgruppen
fluorokinolon-antibiotika.

- Infektioner i hud och mjukdelar (bakteriell hudinfektion (pyodermi) i hudveck), svinkoppor
(impetigo), inflammation eller infektion i harséckar (follikulit, furunkulos), kraftig inflammation
i vivnaden under huden (cellulit);

- urinvdgsinfektioner (UVI) ibland forknippat med inflammationer av bldshalskortel (prostatit)
och bitestikeln (epididymit);

- luftvigsinfektioner.

5. KONTRAINDIKATIONER
Anvind inte till hund under 12 méanaders alder, eller till hund under 18 méanaders alder for speciellt

stora hundraser med lingre tillvixtperiod sdsom grand danois, briard, berner sennen, bouvier och
mastiff.



Anvind mte till katt. For behandling av katt finns 5 mg tabletter tillgdngliga.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot marbofloxacin eller andra (fluoro)kinoloner eller mot nagot
hjélpamne.

Anvind inte vid resistens mot kinoloner eftersom det finns en néstan fullstdndig korsresistens mot
andra fluorokinoloner.

6. BIVERKNINGAR

Milda biverkningar sdsom krékning, 16s avforing, forédndrad torst samt Gvergaende aktivitetsokning
kan i mycket sdllsynta fall forekomma. Dessa symtom upphdr spontant da behandlingen avslutats och
kriver inte att behandlingen avbryts.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

For intag via munnen (oral administrering).

Veterindren kommer att bestimma korrekt dosering for ditt djur. Den rekommenderade dosen dr

2 mg marbofloxacin/kg kroppsvikt/dag (1 tablett per 40 kg kroppsvikt per dag ) med dosering en gdng
per dag.

Om det ar lampligt, kan en kombination av hela och halva tabletter i olika styrkor (5 mg, 20 mg eller
80 mg) anvindas for att uppna korrekt dosering.

Djurets kroppsvikt Antal tabletter Ungefirligt dosintervall
(kg) (styrkor: 80 mg + 20 mg ) (mg/kg)
80 mg 20 mg
17-20 0,5 20-24
20— 25 0,5 0,5 20-25
25-130 0,5 1 2,0-24
30 — 40 1 2,0-27
40 — 50 1 1 20-25
>50 1,5 <24

For att sdkerstélla en korrekt dosering bor kroppsvikten bestimmas sé noggrant som mojligt for att
undvika for ldg dosering.

Behandlingstid

For infektioner i hud och mjukdelar dr behandlingstiden minst 5 dagar och kan beroende pa




sjukdomsutvecklingen paga i upp till 40 dagar.

For urinvigsinfektioner 4r behandlingstiden minst 10 dagar och kan beroende pa
sjukdomsutvecklingen paga i upp till 28 dagar.

For luftvigsinfektioner &r behandlingstiden minst 7 dagar och kan beroende pé sjukdomsutvecklingen
pagaiupp till 21 dagar.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Inga.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet for delad tablett: 5 dagar.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Hoga doser av vissa fluorokinoloner kan ha epilepsiutldsande effekt. Forsiktighet rekommenderas vid
behandling av hund med diagnosen epilepsi. Vid rekommenderade doser forvintas inga grava
biverkningar hos hund. Fluorokinoloner har visats inducera erosion av ledbrosk hos unga hundar.
Dérfor maste dosen bestimmas noggrant sérskilt hos unga djur. Inga skador pa lederna har patraffats i
kliniska studier vid rekommenderad dosering.

Ett lagt pH i urinen kan ha en himmande effekt pa aktiviteten av marbofloxacin. Pyodermi &r oftast
sekundart till andra underliggande sjukdomar och det dr darfor lampligt att bestimma den
underliggande sjukdomen och behandlat djuret direfter.

Officiella och lokala riktlinjer for antimicrobia bor beaktas ndr veterindra ldkemedel anvinds.
Fluorokinoloner bor endast anvdndas da andra typer av antimikrobiell behandling har visat eller kan
forvantas visa dilig effekt mot sjukdomstillstindet. Om mdjligt ska behandling med fluorokinoloner
baseras pa kénslighetstest. Om likemedlet anvénds pa ett sdtt som avviker fran instruktionerna i
produktresumén finns en risk att bakterier som dr resistenta mot (fluoro)kinoloner okar, vilket kan
minska effekten av andra kinoloner pa grund av mojlig korsresistens.

Studier pa labdjur (rétta, kanin) visade inte pa ndgon skadande effekt pa embryo, foster eller modern
av marbofloxacin vid rekommenderade doser. Marbofloxacins sidkerhet har inte utviarderats hos
dréktiga eller digivande hundar. Anvinds endast i enlighet med ansvarig veterindrs
nytta/riskbedémning.

Det ar kéint att fluorokinoloner interagerar med intag via munnen av aluminium, kalcium, magnesium
eller jarn. I sddana fall kan tillgangligheten av marbofloxacin ikroppen minska. Samtidig
administrering av likemedel som innehéller teofyllin kanleda till en hdmmad utséndring av teofyllin.

Overdoser kan orsaka akuta symptom som neurologiska stdrningar och bér behandlas symptomatiskt.

Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for personer som ger det veterinirme dicinska liikemedlet till



djur

Personer som ér 6verkénsliga mot (fluoro)kinoloner ska undvika kontakt med likemedlet.

Vid oavsiktligt intag av likemedlet uppsdk genast likare och visa denna information eller etiketten.
Tvitta hinderna efter anvindning,

13. Sz%RSKILDA F(")RSIKTIGHETSATG{KRDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Ej anvént veterindrlikemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Fréga veterindren hur man gor med mediciner som inte lingre anvéinds. Dessa atgarder ér till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

18.8.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Varje blister (kallformat orienterad polyvinylklorid-aluminium polyamid/aluminium blister) innehéller
6 tabletter.

Kartongen innehaller bipacksedel och 12 eller 72 tabletter
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterlicare upplysningar om detta ldikemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forsdlining:

KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige



