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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Boflox 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Marbofloxacind 100 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

Edetat disodic 0,10 mg

Monotioglicerol 1 mg

Metacrezol 2 mg

Glucunolactond

Api pentru preparate injectabile

Solugie limpede, de culoare galben-verzuie spre galben-maronie.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine si porci (scroafe).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

La bovine:

- tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpini de Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,
Mycoplasma bovis, Pasteurella multocida susceptibile la marbofloxacini.

- tratamentul mastitei acute cauzati de tulpini de Escherichia coli susceptibile la marbofloxacina in
cursul perioadei de lactatie.

La poreci :
- tratamentul Sindromului Agalaxiei Postpartum —SMMA-(sindromul de mastitid-metriti-agalaxie),
cauzat de bacterii susceptibile la marbofloxacina.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile in care agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone
(rezistentd incrucisata).

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la oricare alti chinoloni sau la
oricare dintre excipienti.
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3.5 Pregauti }’pecnale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Cand se utilizeaza acest produs medicinal veterinar, trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene

oficiale si locale.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul stirilor clinice care au reactionat slab sau de la

care se asteapti o reactie slabi la alte clase de antibiotice.

Ori de cate ori este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testelor de susceptibilitate.

Utilizarea produsului firi a se tine cont in totalitate de instructiunile furnizate in ,-Rezumatul
_caracteristicilor produsului” poate creste influenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone §i poate

scidea eficacitatea tratamentului cu’ alte chinolone din cauza posibilitatii manifestarii rezistentei

incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Se recomandi atentie pentru a se evita autoinjectarea accidentald, intrucat aceasta
ar putea produce o iritafie usoara.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

In cazul contactului cu pielea sau cu ochii, clatiti imediat cu multi apa.

Dupa utilizare, spalati-vd pe maini.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine si porci (scroafe):

Foarte rare Inflamatie la nivelul locului de injectare’. Reactie la nivelul
locului de injectare? (de exemplu, durere? la locul injectarii,

<1 animal / 10 000 de ani
(<1 anima 000 de animale umflare la locul injectrii?).

tratate, inclusiv raportarile izolate):

Tranzitorie si fird impact clinic, atunci cind este administrat pe cale intramusculari sau subcutanata.
Dupi administrarea intramusculard, leziunile inflamatorii pot persista cel putin 12 zile de la injectare.
2Atunci cand este administrat pe cale intramusculara. Tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continuid a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

: [N IES - .
Studiile de laborator efectuate pe gobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogeri’e; fetﬁ*t%i,gg‘ sau
materno-toxice. o
Siguranta produsului medicinal veterinar la 2 mg/kg greutate corporald a fost stabiliti la vacile gestante
sau la vitei §i purcei de lapte cind se utilizeazi la vaci si scroafe. Poate fi utilizat in perioada de gestatie
si lactatie.

Siguranta produsului medicinal veterinar la 8 mg/kg greutate corporald nu a fost stabiliti la vacile
gestante sau la viteii de lapte cind se utilizeaza la vaci. Prin urmare, aceasti dozi trebuie utilizati numai
in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

In cazul utilizarii la vaci in lactatie, consultati pct. 3.12.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare intramusculari, subcutanati sau intravenoasi la bovine.
Administrare intramusculari la porci.

Bovine:

Infectii respiratorii:

Doza recomandatd este de 8 mg marbofloxacind/kg greutate corporald (2 ml produs medicinal
veterinar/25 kg greutate corporald) intr-o singurd injectie pe cale intramusculari. Daca volumul care
trebuie injectat este mai mare de 20 ml, acesta trebuie impirtit intre doud sau mai multe locuri de
injectare.

In cazul infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma bovis, doza recomandati este de 2 mg
marbofloxacind/kg greutate corporald (1 ml produs medicinal veterinar/50 kg greutate corporali), intr-
o singura injectie pe zi, timp de 3 pani la 5 zile consecutive, administrati intramuscular sau subcutanat.
Prima injectie poate fi administrati pe cale intravenoasa.

Mastiti acuti:

- Administrare intramusculard sau subcutanatd:

Doza recomandata este de 2 mg marbofloxacini/kg greutate corporald (I ml produs medicinal
veterinar/50 kg greutate corporali) intr-o singura injectie pe zi, timp de 3 zile consecutive.

Prima injectie poate fi administrati si pe cale intravenoasa.

Porci (scroafe):

- Administrare intramusculard:
Doza recomandatd este de 2 mg marbofloxacini/kg greutate corporald (1 ml produs medicinal
veterinar/50 kg greutate corporald) intr-o singura injectie pe zi, timp de 3 zile consecutive.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporali.

La bovine si la porci, locul de injectare recomandat este zona gatului.

La bovine, administrarea subcutanati s-a dovedit a fi mai bine tolerata local decét administrarea pe cale
intramusculard. Prin urmare, se recomanda administrarea subcutanati in cazul bovinelor mari.

Capacul poate fi infepat in siguranti de pani la 30 de ori. Utilizatorul trebuie si aleaga dimensiunea cea
mai potrivitd a flaconului, in functie de speciile tinti care vor fi tratate.



3.10 Simptome de s?pradozaj (si, dupii caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu s-ajj observat semge de supradozare dupa administrarea de 3 ori a dozei recomandate.
Dacia sed\gpﬁ\, ite dpzh, pot apdrea simptome precum tulburari neurologice acute. Aceste efecte trebuie
tratate sinfftbthatic” A nu se depasi doza recomandata.
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ale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
oduselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limiita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.11 Rgstrn:‘g}'»s

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
Indicatii Infectii respiratorii Mastite
Doze 2 m*?/lfg tmp. de 3 8 mg/kg o singura 2 mg/kg timp de 3 zile
pana la 5 zile administrare (i.m.) (iv./s.c./im.)
(i.v./s.c./im.) T ) )
Carne si organe 6 zile 3 zile 6 zile
Lapte 36 ore 72 ore 36 ore

Porci (scroafe):
Carne si organe: 4 zile

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJ0IMA93

4.2 Farmacodinamie

Marbofloxacina este o substan{i antimicrobiani sinteticd, bactericidd, care apartine grupului
fluorochinolonelor, ce actioneazi prin inhibarea ADN-girazei si a topoizomerazei IV. Aceasta are o
activitate cu spectru larg in vitro impotriva bacteriilor Gram negative (E. coli, Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida) si impotriva genului Mycoplasma (Mycoplasma
bovis). Trebuie retinut ci anumite tulpini de Streptococcus, Pseudomonas si Mycoplasma ar putea s nu
fie sensibile la marbofloxacina.

Un program de monitorizare condus de Kroemer, S et al. 2012 in Europa a stabilit sensibilitatea unor
tulpini bacteriene izolate de la bovinele bolnave inainte de administrarea oricdrui tratament cu
antibiotice intre 2002 si 2008. Au fost colectate 1509 de tulpini bacteriene de la cazurile de boli
respiratorii la bovine (BRB) si 2342-de tulpini bacteriene din mostrele de lapte mastitic. Aceste 3851
de izolate au fost prelevate din opt tiri europene vizate de studiu: 2161 au fost prelevate din Franta, 413
din Regatul Unit, 16 din Irlanda, 68 din Belgia, 92 din Olanda, 815 din Germania, 183 din Italia si 103
din Spania.

Valorile CMI ale marbofloxacinei (ug/ml) calculate pentru speciile bacteriene izolate intre 2002-2008
si procentajul de izolate sensibile sunt prezentate in tabelul de mai jos:

Specii bacteriene Tulpini % CMls, | CMly Interval
studiate | sensibile CMI

Pasteurella multocida 751 99,73 0,015 0,120 0,004- 1

Mannheimia haemolytica 514 98,25 0,030 0,250 0,008- 1

Mycoplasma bovis* 171 - 1,000 2,000 0,500-1




Histophilus somni 73 100% 0.030_| 0,060 7F 07@8-0,06
Escherichia coli 617 98,22 0,030 | 0,035): 0,088-1
*Nu exista concentratii {inta validate clinic pentru calcularea procentajului de iz %ﬁygensik

Un alt program de monitorizare a fost efectuat de El Garch et al., 2017 pentru evalhar‘e;iféfg’ﬁsi:b Htatii
izolatelor bacteriene porcine din Europa (Franta, Olanda, Belgia, Regatul Unit, Irlanda, GemmNMlia
$i Spania), izolat de la cinci patologii, inclusiv metrita. Pentru E. coli care cauzeazi metritd (369 de
izolate), 92,7% dintre probele combinate de tulpini E. coli erau sensibile intre 2005 $12013 cu un CMI
cuprins intre 0,008 si 1 pg/ml, 0,3% dintre izolate au prezentat sensibilitate intermediar cu un CMI de
2, iar 7% au prezentat rezistent, avind un CMI >4. CMIs; a fost stabilit ca fiind de 0,03 pg/ml, iar
CMly a fost de 0,5 pg/ml.

Studiile pan-europene de mai sus, realizate de Kroemer, S et al 2012 si El Garch, F., et al 2017, au
stabilit concentratii tinti pentru marbofloxacina utilizati in boli respiratorii la bovine asociate cu P.
multocida i M. haemolytica si in mastita bovini si metrita porcind asociate cu E. coli. S-a stabilit ca
tulpinile rezistente aveau un CMI >4 pg/ml, tulpinile intermediare aveau un CMI=2 pg/ml, iar tulpinile
sensibile aveau un CMI <l ug/ml. Nu s-a stabilit nicio concentratie {intd clinici pentru speciile de
Mycoplasma.

Rezistenfa la fluorochinolone apare prin mutatie cromozomiali cu trei mecanisme: sciderea
permeabilititii peretelui celular bacterian, modificarea expresiei codificarii genelor pentru pompele de
eflux sau mutatii ale genelor de codificare a enzimelor responsabile pentru legarea moleculelor.
Rezistenta mediati plasmidic la fluorochinolone conferd humai o sensibilitate redusi a bacteriilor;
totusi, aceasta poate facilita dezvoltarea mutatiilor in genele enzimelor-{intd §i poate fi transferati
orizontal. In functie de mecanismul de rezistentd de baza, se pot produce rezistenta incrucisati la alte
(fluoro)chinolone si co-rezistenta la alte clase de antimicrobiene.

4.3 Farmacocinetica

Dupé administrare subcutanati sau intramusculara la bovine si administrare intramusculari la porci in
doza recomandati de 2 mg/kg greutate corporali, marbofloxacina este absorbiti imediat si atinge
concentratiile plasmatice maxime de 1,5 pg/ml in mai putin de 1 ori. Biodisponibilitatea sa este aproape
100%.

Aceasta se leagd in proportie micd de proteinele plasmatice (sub 10% la porci si 30% la bovine), se
distribuie pe scard largd si in majoritatea tesuturilor (ficat, rinichi, piele, pulmon, vezici urinari, uter,
tub digestiv), atinge o concentratie mai mare decét in plasma.

La bovine, marbofloxacina se elimina lent la viteii aflati inaintea varstei de rumegare (t%2f3 = 5-9 h), dar
mai repede la bovinele rumegitoare (t/48 = 4-7 h) in principal in forma activ prin urina (3/4 la bovine
aflate inaintea vérstei de rumegare, 1/2 la rumegitoare) si prin materii fecale (1/4 la bovine aflate
inaintea varstei de rumegare, 1/2 la rumegitoare).

Dupi o singurd administrare intramusculard la bovine in doza recomandati de 8 mg/kg greutate
corporald, concentratia plasmatici maxima de marbofloxacind (Cmax) este de 7,3 pg/ml atinsi in 0,78
ore (Tmax). Marbofloxacina este eliminati lent (t%terminal = 15,60 ore).

Dupé administrare intramusculari la vaci lactante, concentratia maxima de marbofloxacini de 1,02
pg/mlin lapte este atinsd (Cmax dupa prima administrare) dupa 2,5 ore (Tmax dupa prima administrare).

La porci, marbofloxacina se elimina lent (t/2B = 8-10 h) in principal in forma activa prin urini (2/3) si
materii fecale (1/3).



S. INFORMATI};FARMACEUTICE
5.1 ‘Incompaﬁbﬂi%ii majore
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5.2 Termeti de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld bruna tip II, inchis cu un dop de cauciuc brombutilic si capac detasabil din aluminiu
sau capac flip-off din aluminiu/plastic.

Mirimi de ambalaj:

Cutie de carton continind 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton continind 1 flacon de 250 ml
Cutie de carton continind 6 flacoane de 100 ml
Cutie de carton continind 6 flacoane de 250 ml
Cutie de carton continand 10 flacoane de 100 ml
Cutie de carton continind 10 flacoane de 250 ml
Cutie de carton continidnd 12 flacoane de 100 ml
Cutie de carton continind 12 flacoane de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului

medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

7. NUMARULNNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180076

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

19/05/2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Bazadebatg aUaiunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary). R T NATn
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR", *™,
R
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CUTIE DE CARTON

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Boflox 100 mg/ml solutie injectabili

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml contine:
Marbofloxacini 100 mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 100 ml
1 x 250 ml
6 x 100 ml
6x250ml
10 x 100 ml
10 x 250 ml
12 x 100 ml
12 x 250 ml

| 4. SPECH TINTA ]

Bovine si porci (scroafe)

| 5. INDICATHO |

| 6. CAIDDE ADMINISTRARE ]

Bovine: administrare intramusculara (i.m.), subcutanati (s.c.) sau intravenoasa (i.v.)
Porci (scroafe): administrare intramusculara (i.m.)

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine:
Infectii respiratorii:
- 8 mg/kg o singurd administrare (i.m.):
Carne si organe: 3 zile
Lapte: 72 ore
- 2 mg/kg timp de 3 péani la 5 zile (i.v./s.c./im.):
Carne si organe: 6 zile
Lapte: 36 ore

Mastite:

- 2 mg/kg timp de 3 zile (i.v./s.c./im.):
Carne si organe: 6 zile
Lapte: 36 ore

Porci (scroafe):
Carne si organe: 4 zile

10



| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Termenul de ' valabilitate dup prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupi desigilare, a se utiliza pdnd la ........ccco....

l79. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

ﬁﬂ. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ITI. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

180076

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL P

ETICHETA 100 — 250 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Boflox 100 mg/ml solutie injectabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Marbofloxacini 100 mg

| 3. SPECH TINTA

Bovine si porci (scroafe)

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: administrare intramusculari (i.m.), subcutanati (s.c.) sau intravenoasi (i.v.)
Porci (scroafe): administrare intramusculari (im.)

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de agsteptare:

Bovine:

Infectii respiratorii:

- 8 mg/kg o singurd administrare (i.m.):
Carne si organe: 3 zile
Lapte: 72 ore

- 2 mg/kg timp de 3 pana la 5 zile (i.v./s.c./i.m.):
Carne si organe: 6 zile
Lapte: 36 ore

Mastite:

- 2 mg/kg timp de 3 zile (i.m./s.c./i.m.):
Carne si organe: 6 zile
Lapte: 36 ore

Poreci (scroafe):
Carne si organe: 4 zile

| 6. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pAnd la ..........cco.ooovn.n...
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(7. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

3. NUMELE DFTINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
=

Industrial Veterinaria, S.A.

[9. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

13



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

-

L Denumil:éa produsului medicinal veterinar
Boflox 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porc.i
2. CoMtle

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Marbofloxacind 100 mg
Excipienti:

Edetat disodic 0,10 mg
Monotioglicerol 1 mg
Metacrezol 2 mg

Solutie limpede, de culoare galben-verzuie spre galben-maronie
3, Specii tinti

Bovine si porci (scroafe)

4, Indicatii de utilizare

La bovine:

- tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpini de Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,
Mycoplasma bovis, Pasteurella multocida susceptibile la marbofloxacina.

- tratamentul mastitei acute cauzata de tulpini de Escherichia coli susceptibile la marbofloxacina in
cursul perioadei de lactatie.

La porci:
- tratamentul Sindromului Agalaxiei Postpartum ~SMMA-(sindromul de mastitd-metriti-agalaxie),
cauzat de bacterii susceptibile la marbofloxacina.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile in care agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone
(rezistentd incrucisatd).

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la oricare altd chinolond sau la
oricare dintre excipienti.

6. Atentioniri speciale
Atentiondri speciale: .

Datele privind eficacitatea au aritat ci produsul nu este suficient de eficient in tratamentul formelor
acute de mastit, indusi de bacterii Gram pozitive.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Cand se utilizeaza acest produs medicinal veterinar, trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene
oficiale si locale.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul starilor clinice care au reactionat slab sau de la
care se asteapti o reactie slabi la alte clase de antibiotice.

15



Ori de céte ori este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testelor de susceptibilitate.

Utilizarea produsului fird a se tine cont in totalitate de instructiunile furnizate in ,Rezumatul
caracteristicilor produsului” poate creste influenta bacteriilor rezistente la fluorochinglon® ‘si poate

scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone din cauza posibilititii manifestéirit rezistentei
A . M DS 1
incrucisate. 2

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal ¥
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)chinolone trebuie si evite contactul cu produsu
medicinal veterinar. Se recomanda atentie pentru a se evita autoinjectarea accidentals, intrucat aceasta
ar putea produce o iritatie ugoara. ,

In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

In cazul contactului cu pielea sau cu ochii, clatiti imediat cu multi apa.

Dupa utilizare, spilati-va pe maini.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau
materno-toxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar la 2 mg/kg greutate corporald a fost stabiliti la vacile gestante
sau la vitei si purcei de lapte cnd se utilizeaza la vaci si scroafe. Poate fi utilizat in perioada de gestatie
si lactatie.

Siguranta produsului medicinal veterinar la 8 mg/kg greutate corporald nu a fost stabilitd la vacile
gestante sau la viteii de lapte cand se utilizeazi la vaci. Prin urmare, aceasti dozi trebuie utilizatd numai
in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

In cazul utilizarii la vaci in lactatie, consultati sectiunea ,,Perioade de asteptare”.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozaj:

Nu s-au observat semne de supradozare dupd administrarea de 3 ori a dozei recomandate.
Daci se depaseste doza, pot aparea simptome precum tulburdri neurologice acute. Aceste efecte trebuie
tratate simptomatic. A nu se depasi doza recomandata.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

gt wyt

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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7. Eve‘ilimente adverse
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Bovine$, porsfi(scroafe):

Inflamatie la nivelul locului de injectare!. Reactie la nivelul
locului de injectare? (de exemplu, durere” la locul injectérii,
umflare la locul injectarii?).
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1 fara impact clinic, atunci cind este administrat pe cale intramusculard sau subcutanata.
inistrarea intramusculari, leziunile inflamatorii pot persista cel putin 12 zile de la injectare.
2Atunci cand este administrat pe cale intramusculara. Tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara, subcutanati sau intravenoasd la bovine.
Administrare intramusculard la porcine.

Bovine:

Infectii respiratorii:

Doza recomandati este de 8 mg marbofloxacind/kg greutate corporala (2 ml produsul medicinal
veterinar/25 kg greutate corporali) intr-o singuri injectie pe cale intramusculard. Dacd volumul care
trebuie injectat este mai mare de 20 ml, acesta trebuie impartit intre doud sau mai multe locuri de
injectare. .

In cazul infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma bovis, doza recomandati este de 2 mg
marbofloxacind/kg greutate corporald (1 ml produs medicinal veterinar/50 kg greutate corporala),
intr-o singuri injectie pe zi, timp de 3 pani la 5 zile consecutive, administratd intramuscular sau
subcutanat. Prima injectie poate fi administrata pe cale intravenoasa.

Mastita acuta:

- Administrare intramusculard sau subcutanatd:

Doza recomandati este de 2 mg marbofloxacini/kg greutate corporald (1 ml produs medicinal
veterinar/50 kg greutate corporald) intr-o singurd injectie pe zi, timp de 3 zile consecutive.
Prima injectie poate fi administrata si pe cale intravenoasa.

Porci (scroafe):

- Administrare intramusculard:

Doza recomandati este de 2 mg marbofloxacini/kg greutate corporald (1 ml produs medicinal
veterinar/S0 kg greutate corporald) intr-o singurd injectie pe zi, timp de 3 zile consecutive.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura o doza corects, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

La bovine si la porci, locul de injectare recomandat este zona gatului.

La bovine, administrarea subcutanati s-a dovedit a fi mai bine tolerata local decét administrarea pe cale
intramusculara. Prin urmare, se recomanda administrarea subcutanati in cazul bovinelor mari.

Capacul poate fi intepat in sigurants de pana la 30 de ori. Utilizatorul trebuie sa aleagd dimensiunea cea
mai potriviti a flaconului, in functie de speciile tinta care vor fi tratate.
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10, Perioade de asteptare

Bovine: .
Indicatii . Infectii respiratorii Mastnté\"‘
Doze 2 timp de 3 .
Iggr/};glaugl[z)ilee 8 mg/l'(g 0 singurd 2 mg/kg timp de~3~z11e i
(iv./s.c/im.) administrare (i.m.) (i.v./s.c./i.m. )\'a:;%
Carne si organe 6 zile 3 zile 6 zile
Lapte 36 ore B 72 ore 36 ore.

Porci (scroafe):
Carne si organe: 4 zile

il.é Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si ilndeména copiilor.
A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Numerele autorizatiilor de comercializare:
180076

Flacon din sticld bruna tip II, inchis cu un dop de cauciuc brombutilic si capac detasabil din aluminiu
sau capac flip-off din aluminiu/plastic.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton contindnd 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton continind 1 flacon de 250 ml
Cutie de carton continind 6 flacoane de 100 ml
Cutie de carton continind 6 flacoane de 250 ml
Cutie de carton continind 10 flacoane de 100 ml
Cutie de carton contindnd 10 flacoane de 250 ml
Cutie de carton contindnd 12 flacoane de 100 ml
Cutie de carton continind 12 flacoane de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.



15, Dat?ltimei revizuiri a prospectului
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Watii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
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privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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autorizatiei de comercializare:

1al Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

AniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Germania

KelaN.V.
St. Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten, Belgia

Distribuitor si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. Dopharma Vet S.R.L.

Loc. Ghiroda,

Str. Aeroport nr. 44

307200 Ghiroda

Romania

Tel: +40 (0)256 386 105

Email: office@dopharma.ro







