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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Boflox 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Marbofloxacind 100 mg

Excipienti:

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

Pentru lista completd de excipienti, consultati sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, de culoare galben-verzuie spre galben-maronie

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta

Bovine si porcine (scroafe).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

La bovine:
- tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpini de Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Mycoplasma bovis, Pasteurella multocida sensibile la marbofloxacina.

- tratamentul mastitei acute cauzate de tulpini de Escherichia coli sensibile la marbofloxacini in
cursul perioadei de lactatie.

La porcine :

- tratamentul Sindromului Agalaxiei Postpartum —-SMMA-(sindromul de mastiti-metriti-
agalaxie), cauzat de bacterii sensibile la marbofloxacina.

4.3  Contraindicatii

Nu utilizati in caz de rezistentd la alte fluorochinolone (rezistenta incrucisata).

Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la substanta activi, la oricare alta chinolona sau la
oricare dintre excipienti.
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4.4 Precautii speciale pentru fiecare specie tinti

Datele privind eficacitatea au aratat cd produsul nu este suficient de eficient in tratarea formelor
acute de mastitd, indusa de bacterii Gram-pozitive.

4.5  Precautii speciale privind utilizarea

Precautii speciale privind utilizarea la animale

Cand se utilizeaza acest produs, 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 asteapta o reactie slabi la alte clase de antibiotice.

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

Utilizarea produsului fard a se tine cont in totalitate de instructiunile furnizate in ,,Rezumatul
caracteristicilor produsului” poate creste influenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si

poate scddea 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 cunoscutd la (fluoro)chinolone ar trebui si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Se recomanda atentie pentru a se evita autoinjectarea accidentala,
intrucat aceasta ar putea produce o iritatie usoara.

in cazul autoinjectdrii accidentale, cereti imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul
produsului sau eticheta.

In cazul contactului cu pielea sau cu ochii, clatiti imediat cu multa apa.
Dupa utilizare, spilati-va pe maini.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri foarte rare, pot aparea leziuni inflamatorii tranzitorii la locul injectarii, fard impact
clinic, atunci cdnd sunt administrate pe cale intramusculara sau subcutanati.

in cazuri foarte rare administrarea pe cale intramusculara la bovine poate provoca reactii locale
tranzitorii cum ar fi durerea si umflarea la locul injectdrii si leziunile inflamatorii care pot
persista cel putin 12 zile dupa injectare.

Totusi, la bovine, administrarea subcutanatd s-a dovedit a fi mai bine toleratd local decét

administrarea pe cale intramuscular. Prin urmare, se recomanda administrarea subcutanati in
cazul bovinelor mari.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau liuzie

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice.
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Siguranta produsului medicinal veterinar la 2 mg/kg greutate corporala a fost stabilita la vacile
gestante sau la vitei si purcei de lapte cind 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 stabilita la
vacile gestante sau la viteii de lapte cind se utilizeaza la vaci. Prin urmare, aceast doza trebuie

utilizatd numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Cale de administrare:
Bovine: intramuscular, subcutanati sau intravenoasa
Porcine (scroafe): intramusculara

Bovine:

Infectii respiratorii:

Doza recomandata este de 8 mg marbofloxacina/kg greutate corporala (2 ml produs medicinal
veterinar/25 kg greutate corporald) intr-o singuri injectie pe cale intramusculard. Dacéd volumul
care trebuie injectat este mai mare de 20 ml, acesta trebuie impartit intre douéd 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
corporald), intr-o singurd injectie pe zi, timp de 3 péna la 5 zile consecutive, administrata
intramuscular sau subcutanat. Prima injectie poate fi administrata pe cale intravenoasa.

Mastita acuta:

- Administrare intramusculard sau subcutanatd:

Doza recomandati este de 2 mg marbofloxacina/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.

Porcine (scroafe):

- Administrare intramusculard:

Doza recomandata este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporald (1 m! produs medicinal
veterinar/50 kg greutate corporald) intr-o singura injectie pe zi, timp de 3 zile consecutive.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte si a evita subdozarea, greutatea corporala trebuie
determinata cit mai exact.

La bovine si la porcine, locul de injectare recomandat este zona gétului.
Capacul poate fi intepat in sigurantd de pana la 30 de ori. Utilizatorul trebuie s aleaga
dimensiunea cea mai potrivitd a flaconului, in functie de speciile tintéd care vor fi tratate.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu s-au observat semne de supradozare dupa administrarea de 3 ori a dozei recomandate.
Daci se depaseste doza, pot apdrea simptome precum tulburiri neurologice acute. Aceste efecte

trebuie tratate simptomatic. A nu se depdsi doza recomandata.

4.11  Timp (i) de asteptare
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Bovine:

Indicatii Infectii respiratorii Mastite _

Doze 2 mg/kg timp de 3 8 mg/kg o singura 2 mg/kg timp de 3 zile
zile (IV/SC/IM) administrare (IM) (IV/SC/IM)

Carne si organe 6 zile 3 zile 6 zile

Lapte 36 ore 72 ore 36 ore

Porcine (scroafe):
Carne si organe: 4 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene de uz sistemic, Fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJO1MA93

5.1 Proprietati farmacodinamice

Marbofloxacina este o substantd antimicrobiana sintetica, bactericida, care apartine grupului
fluorochinolonelor, ce actioneaza 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 refinut ¢ anumite tulpini de Strepfococcus, Pseudomonas si
Mycoplasma ar putea sa 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 oricrui 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 fari 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 i 103 din Spania.

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

Specii bacteriene Tulpini % CMlIs) | CMly Interval
studiate | sensibile CMI1
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 0,008-0,06
Escherichia coli 617 98,22 0,030 0,030 0,008-1

*Nu existad concentratii {inta validate clinic pentru calcularea procentajului de izolate sensibile

Un alt program de monitorizare a fost efectuat de El Garch et al., 2017 pentru evaluarea
sensibilitafii izolatelor bacteriene porcine din Europa (Franfa, Olanda, Belgia, Regatul Unit,
Irlanda, Germania, Italia si Spania), izolat de la cinci patologii, inclusiv metrita. Pentru E. colj
care cauzeazd metritd (369 de izolate), 92,7% dintre probele combinate de tulpini E. coli erau
sensibile Intre 2005 si 2013 cu un CMI cuprins intre 0,008 si 1 pg/ml, 0,3% dintre izolate au
prezentat sensibilitate intermediard cu un CMI de 2, iar 7% au prezentat rezisten{d, avand un
CMI>4. CMls a fost stabilit ca fiind de 0,03 pg/ml, iar CMlgo a fost de 0,5 pg/ml.
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Studiile pan-europene de mai sus, realizate de Kroemer, S et al 2012 si Bl Garch, F., et al 2017,
au stabilit concentratii {intd pentru marbofloxacina utilizata in boli respiratorii la bovine asociate
cu P. multocida si M. haemolytica si in mastita bovina si metrita porcina 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 <1 pg/ml. Nu s-a stabilit nicio concentratie tinta
clinica pentru speciile de Mycoplasma.

Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutajie cromozomiala cu trei mecanisme: scaderea
permeabilitatii peretelui celular bacterian, modificarea expresiei codificarii genelor pentru
pompele de eflux sau mutatii ale genelor de codificare a enzimelor responsabile pentru legarea
moleculelor. Rezistenta mediatd plasmidic la fluorochinolone confera numai o sensibilitate
redusi a bacteriilor; totusi, aceasta poate facilita dezvoltarea mutatiilor in genele enzimelor-{inta
si poate fi transferatd 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.

5.2  Particularitiiti farmacocinetice

Dupa administrare subcutanatd sau intramusculard la bovine si administrare intramusculard la
porcine in doza recomandati de 2 mg/kg greutate corporala, marbofloxacina este absorbiti
imediat si atinge concentratiile plasmatice maxime de 1,5 pg/ml in mai putin de 1 ora.
Biodisponibilitatea sa este aproape 100%.

Aceasta se leagi in proportie micd de proteinele plasmatice (sub 10% la porcine si 30% la
bovine), se distribuie pe scara larga si in majoritatea tesuturilor (ficat, rinichi, piele, plaman,
vezica urinari, uter, tub digestiv), atinge o concentratie mai mare decat in plasma.

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

Dupa o singurd administrare intramusculara la bovine in doza recomandati de 8 mg/kg greutate
corporald, concentratia plasmatici maxima de marbofloxacina (Cmax) este de 7,3 pg/ml atinsa
in 0,78 ore (Tmax). Marbofloxacina este eliminata lent (T1/2 terminal = 15,60 ore).

Dupa administrare intramusculara la vaci lactante, concentratia maxima de marbofloxacina de

1,02 pg/ml in lapte este atinsd (Cmax dupa prima administrare) dupa 2,5 ore (Tmax dupa prima
administrare).

La porcine, marbofloxacina se elimini lent (/2B = 8-10 h) in principal in forma activa prin urina
(2/3) si materii fecale (1/3).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Gluconolactona

Edetat disodic

Metacrezol

Monotioglicerol

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitiiti majore
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In absenta unor studii de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3
ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original pentru a fi ferit de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld bruni 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 continand 1 flacon de 250 ml
Cutie de carton continand 6 flacoane de 100 ml
Cutie de carton continand 6 flacoane de 250 ml
Cutie de carton continand 10 flacoane de 100 ml
Cutie de carton continind 10 flacoane de 250 mi
Cutie de carton continind 12 flacoane de 100 ml
Cutie de carton continind 12 flacoane de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

0.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite de la astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania
Tel: +34 934 706 270

Fax: +34 933 727 556

e-mail: invesa@invesa.eu

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH DE VANZARE, ELIBERARE SI/ SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara.
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ETICHETA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETARE

Pagina 2 din 12



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Boflox 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porcine
Marbofloxacina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanti activa:
Marbofloxacina 100 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

{ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 m!
250 ml

6 x 100 ml
6 x 250 mi
10 x 100 ml
10 x 250 ml
12 x 100 ml
12 x 250 ml

| 5. SPECII-TINTA

Bovine, porcine (scroafe)

| 6. INDICATIE(INDICATII)

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Bovine: intramusculard, subcutanatd sau intravenoasi
Porcine (scroafe): intramusculard
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine:

8 mg/kg o singura administrare (IM)
Carne si organe: 3 zile

Lapte: 72 ore

2 mg/kg timp de 3 pani la 5 zile (IV/SC/IM)

Carne si organe: 6 zile
Lapte: 36 ore
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Porcine (scroafe):
Carne si organe: 4 zile

9.
ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

10. DATA EXPIRARII

EXP

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pinid la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra in ambalajul original pentru a fi ferit de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea deseurilor in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI LA VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie:
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA 100 — 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Boflox 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine
Marbofloxacina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:
Marbofloxacini 100 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

| 5. SPECIITINTA

Bovine, porcine (scroafe)

| 6.  INDICATIE(INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: intramusculard, subcutanati sau intravenoasa
Porcine (scroafe): intramusculard

Cititi prospectul inainte de utilizare,

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine:

8 mg/kg o singurd administrare (IM)
Carne si organe: 3 zile

Lapte: 72 ore

2 mg/kg timp de 3 pani la 5 zile (IV/SC/IM)
Carne si organe: 6 zile
Lapte: 36 ore

Porcine (scroafe):
Carne si organe: 4 zile
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10.

DATA EXPIRARII

EXP

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pani la ...

11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original pentru a fi ferit de lumina.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR

NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU

RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de refeti veterinara.

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPHILOR” |

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15.

NUMELE SI  ADRESA  DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

\ 16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
m. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Serie:
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PROSPECT PENTRU:
Boflox 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine

1. NUMELE SI ADRESA  DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI ALE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI, DACA DIFERA

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Industrial 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

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICAMENTOS PENTRU UZ VETERINAR

Boflox 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porcine
Marbofloxacind

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:
Substanti activa:

Marbofloxacina 100 mg
Excipienti:

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

Solutie limpede, de culoare galben-verzuie spre galben-maronie
4, INDICATIE(INDICATII)

La bovine:

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

- tratamentul mastitei acute cauzate de tulpini de Escherichia coli sensibile la marbofloxacind in
cursul perioadei de lactatie.
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La porcine:- . .
- tratameptul Sindromului Agalaxiei Postpartum —SMMA-(sindromul de mastita-metrita-
agalaxie,};/ cauzat de bacterii sensibile la marbofloxacina.

7

5. CONTRAINDICATII

Nu utilizati in caz de rezistenti la alte fluorochinolone (rezistentd incrucisatd).
Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la substanta activa, la oricare alta chinolona sau la
oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare, pot apirea leziuni inflamatorii tranzitorii la locul injectdrii, fard impact
clinic, atunci cand sunt administrate pe cale intramusculard sau subcutanata.

In cazuri foarte rare administrarea pe cale intramusculari la bovine poate provoca reactii locale
tranzitorii cum ar fi durerea si umflarea la locul injectarii si leziunile inflamatorii care pot
persista cel putin 12 zile dupa injectare.

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

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII-TINTA

Bovine, porcine (scroafe)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

Cale de administrare:
Bovine: intramusculari, subcutanati sau intravenoasa
Porcine (scroafe): intramusculard

Bovine:

Infectii respiratorii:

Doza recomandata este de 8 mg marbofloxacind/kg greutate corporala (2 ml produsul medicinal
veterinar/25 kg greutate corporald) intr-o singura 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
corporald), intr-o singurd injectie pe zi, timp de 3 pénd la 5 zile consecutive, administrata
intramuscular sau subcutanat. Prima injectie poate fi administrata pe cale intravenoasa.

Mastita acuti:
- Administrare intramusculara sau subcutanata:
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Doza recomandata este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporald (1 ml produs medlcmal
veterinar/50 kg greutate corporald) intr-o singura injectie pe zi, timp de 3 zile consecutive;,
Prima injectie poate fi administrat3 si pe cale intravenoasi.

Porcine (scroafe):

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

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura administrarea dozei corecte si a evita subdozarea, greutatea corporali trebuie
determinata cét mai exact.

Capacul poate fi intepat in sigurantd de pani la 30 de ori. Utilizatorul trebuie si aleagi
dimensiunea cea mai potrivita a flaconului, in functie de speciile tinta care vor fi tratate.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine:
Indicatii Infectii respiratorii Mastite
Doze 2 mg/kg timp de 3 8 mg/kg o singurd 2 mg/kg timp de 3 zile
pandla$ zile administrare (IM) (IV/SC/IM)
(IV/SC/IM)
Carne si organe 6 zile 3 zile 6 zile
Lapte 36 ore 72 ore 36 ore

Porcine (scroafe):
Carne si organe: 4 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi ferit de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupéd data de expirare Inscrisd pe etichetd dupa
EXP Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale privind utilizarea la animale:

Cand se utilizeaza acest produs, 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 asteapta o reactie slaba la alte clase de antibiotice.
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Ori de céte oi*i este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

Utilizarea pr¢/dusului fir3 a se tine cont in totalitate de instructiunile furnizate in ,,Rezumatul
caracterist}t){?(()r produsului” poate creste influenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si
poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone din cauza posibilitdtii manifestarii
rezistehtei incrucisate.

‘Datele privind eficacitatea au aritat ci produsul nu este suficient de eficient in tratarea formelor
acute de mastitd, indusa de bacterii Gram-pozitive.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la (fluoro)chinolone ar trebui sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Se recomanda atentie pentru a se evita autoinjectarea accidentald,
intrucét aceasta ar putea produce o iritatie usoara.

In cazul autoinjectarii accidentale, cereti imediat sfatul medicului si prezentafi-i prospectul
produsului sau eticheta.

In cazul contactului cu pielea sau cu ochii, clititi imediat cu multa apa.

Dup3 utilizare, spélati-vd pe maini.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar la 2 mg/kg greutate corporald a fost stabilitd la vacile
gestante sau la vitei si purcei de lapte cind 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 stabilita la
vacile gestante sau la viteii de lapte cand se utilizeazi la vaci. Prin urmare, aceastd doza trebuie
utilizatd numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

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

In absenta unor studii de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseurile provenite de la astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere.
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Solicitai sfatul medicului veterinar sau al farmacistului in ceea ce priveste eliminarea
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2021

15. ALTE INFORMATII

Mirimi de ambalaj:

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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Distribuit de:
Dopharma Vet SRL.
Loc. Ghiroda, Str.
Aeroport No.44
307200 Ghiroda
Romania
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