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UMARUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

NU‘WTR?EA PRODUSULUL MLDILAMENTOS PENTRU UZ VET ERIN AR
Boﬂox H0 mg/ml solutie mJectabxla pentm bovme 51 suine

13)1:

2. COMPOZITIA CALITATI\(A SI CANT}I_TAVTIVA_
- 1 ml de solutie injectabila contine:

Substanta activa:
Marbofloxacind 100 mg

Excipienti:

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

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

Solutie injectabila.
Solutie limpede, de culoare galben-verzuie Spre g,alben maronie

4. DATE CLINICE

4.1 Specii-tinti

.Bovine si suine (scroafe).

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu speéiﬁcarca speciilor-tinta

La bovine: ‘ _ ,
- tratamentul" infectiilor respiratorii cauzate de tulpini de Histophilus somni, Mannheimia

© haemolytica, Mycoplusma bovis, Pasteurella multocida sensibile la marbofloxacina.
- tratamentul mastitei acute cauzate de tulpini de Escherichia coli sensibile la marbofloxacini in

cursul perioadei de lactatie.

La suine :
- tratamentul Sindromului Agalaxiei Postpamun ~SAP-(sindromul de mastiti- mclnta agalaxie),

cauzal de bactern sensibile lu marbof{loxacina.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in cazul in care agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone

(rezistenta incrucisati).
- A nu se utiliza' la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare alte

chinolone sau la oricare dintre excipienti.
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4.4 Precautii speciale pentru fiecare specie-tinti

Nu este cazul. ‘
‘ - L}‘ﬁ R,

43 wh

4.5 Precautii speciale privind utilizarea ‘ .

Precautii speciale privind utilizarea la animale

Cénd se utilizeaza acest produs, tlebme luate 1n conslderare politicile antlmlcroblene oﬁcmle Si

locale.
Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tlatamentul starilor clinice care au reactionat ‘slab

sau de la care se aSteaptd o reactie slabi la alte clase de antibiotice.
Ori de cite ori este posibil, ﬂuonochmolonele trebuie utxllzate numai pe baza testelor de

sensibilitate.
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 scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone din cauza p031b1htatu mamfestaru
rezistentei incrucisate. ‘ . 8 ,

Datele privind eficacitatea au aratat ca produsul nu este suhment de ef“cmm in tlatarea foxmelor
acute de m"iﬂtlta indusd de bacterii gram- pozmv

Masuri de. protectie speciale pe care trebuie si le ja persoana care administreaza produsul - °
medicinal veterinar la animale - v

Persoancle cu-hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone ar trebui sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Se recomanda atentie pentru a se evita autoinjectarea accidentala,

intrucét aceasta ar putea produce o iritatie uSoara.
In cazul autoinjectdrii accidentale, cerefi imediat sfatul medicului si prezentati-i pxospectu]

produsuluu sau eticheta
In cazul contactului cu pielea sau cu ochii, clatiti imediat cu multd apa.

‘Dupi utilizare; spalati-va pe maini.
4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pot apirea leziuni inflamatorii tranzitorii, fila impact clinic, la locul mJectaln in cazul

administririi intramusculare sau subcutanate.
Administrarea pe cale intramuscularii poate cauza reactii locale tranzitorii, cum ar fi durere i

umflaturd la locul injectirii, precum Si leziuni inflamatorii care ar putea persista cel pufin 12

zile dupa injectare .
Totusi. la hovine, administrarea subcutanatd s-a dovedit a fi mai bine toleratd local decat

administrarea pe cale intramusculard. Prin urmare, se recomanda administrarea subcutanatd in
cazul bovinelor mari.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau lauzic

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

Siguranta produsului la 2 mg/kg greutate corporala a fost stabilita la vacile gestante sau la vitei
si purcei de lapte cand se utilizeaza la vaci i scroafe. Poate fi utilizat In perioada de gestatie Si

lactatie.

Siguranta produsului la § mg/kg greutate corporala nu a fost stabilité la vacile gestante sau la
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- vitei de-lapte cand se utilizenzd la vaci. Prin urmare, aceastd dozd trebuie utilizatd numai n

conformitate cu evaluarea raportului beneficii-riscuri efectuata de medicul veterinar curant. -

In cazul utilizirii pentru vaci in lactatie, consultati sectiunea 4.11
4.8 Interactiuni cu alte medicamente Si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4,9 Cantitatea Si modalitatea de administrare

Bovine:

Infectii respiratorii: ‘ . v
“Doza recomandatd este de § mg marbofloxacini/kg greutate corporali (2 ml produs/25 Kg

. greutate cofporald) intr-o singurd injectie pe cale intramusculard. Dacd volumul care trebuie
-injectat-este mai mare de 20 ml, acesta trebuie impértit intre doud sau mai multe locuri de
mjeutfue :

in cazul infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma bovm doza recomandati este de 2 mg
’marboﬂoxacma/kg greutate corporald (I’ ml produs/50 kg greutate corporald), intr-o singurd
injectie pe zi, timp de 3 pani la 5 zile consecutive, admxmstxata intramuscular sau subcutanat.

Prima injectie poate ti administratd pe cale intravenoasi.

Mastita acuta: ,

- Administrare intramusculard sau subcutanatd:
Doza recomandatd este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporali (I ml produs/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 recomandati este de 2 mg marbotloxacind/kg greutate corporald (1 ml produs/50 kg

reutate corporald) intr-o singuri injectie pe zi, timp de 3 zile consecutive.
. 4 4

Pentri 2 asigura administrarea dozei corecte si a evita subdozarea, greutatea corporala trebuie

determinata cat mai exact.
La bovine si la porcine, locul de injectare recomandat ¢ste zona gatului.
Capacul poate fi intepat n siguranta de pind la 30 de ori. Utilizatorul trebuic sa aleaga

dimensiunea cea mai potrivita a flaconului, in functie de speciile-tintd care vor fi tratate.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu s-au observat semne de supradozaj dupd administrarea de 3 ori a dozei recomandate.

Dacid sc depaseste doza, pot apdrea simptome precum tulburdri neuroclogice acute.
efecte trebuie tratate simptomatic. A nu se depasi doza recomandata.

Aceste

4.11  Perioada(e) de asteptare

Bovine:

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

Lapte: 72 ore

2 mg/he timp de 3 pana la S zile (JV/SC/IM)
Carne i organe: 6 let’
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Lapte: 36 ore

Porcine (sciroafe):
Carne Si organe: 4 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriéne de uz sistemic, Fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJOIMA93 o S

5.1 Proprietiti farmacodinamice . ..o o

‘Marbofloxacina este un antibiotic bactericid sinfetjc, din clasa fluorochinolonelor, “care
- actioneazi ‘ca -inhibitor al ADN-girazei bacteriene. Are un Spectru larg -in vitro impotriva
‘bacteriilor Gram - negative (E. coli, Histophilus somm, A/Iannhenma haemolyllca Si Pasteurella
nultocida) Si'- impotriva micoplasmei (Mvcoplawm bovzs) Poate sd apala rezistentd la

Streptococcus.

: Tulpmlle cu CMI <I pg/ml sunt sensibile Ia marboﬂoxacma in vreme ce tulpmlle cu CMI >4
}(O/ml sunt rezistente la malboﬂoxacma : : : i ,

Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutatii cromozomiale cu trei mecanisme: diminuarea
permeabilitatii peretelui bacterian, expresia pompei de eflux sau mutatii ale ‘enzimelor

raspunzitoare de legarea moleculelor:
5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupi administrare subcutanatd sau intramusculara la bovine i administrare intramusculara la
porcine in doza recomandatd de 2 mg/kg greutate corporala, marbofloxacina este absorbitd
imediat Si atinge concentratiile plasmatice maxime de 1,5 pg/ml in mai putin de | ora.
Biodisponibilitatea sa este aproape 100%.

Aceasta se leaga in proportie mica de proteinele plasmatice (sub 10% la porcine Si 30% la
bovine), se distribuie pe scara larga Si in majoritatea tesuturilor (ficat, rinichi, piele, plaman,
vezicd urinard, uter, tub digestiv), atinge o concentratic mai mare decét in plasma.

LLa bovine, marbofloxacina se elimina lent la viteii aflati inaintea varstei de rumegare (t/2 = 5-9
h), dar mai repede la bovinele rumegitoare (t/4f3 = 4-7 h) in principal in forma activa prin urina
( 3/4 la bovine aflate inaintea vérstei de rumeﬂare, Y4 la rumegdtoare) Si prin materii fecale (1/4
la bovine aflate Tnaintea virstei de rumegare. ' la rumegatoare).

Dupa o singurd administrare intramusculara la bovine in doza recomandaté de 8 mg/kg greutate
corporala. concentralia plasmaticad maxima de marbofloxacini (Cmax) este de 7,3 pg/ml atinsd
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 dupd prima

administrare).

La porcine, marbofloxacina se elimina lent (143 = 8-10 h) in principal in forma activi prin urind

(2/3) si materii fecale (1/3).
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Metacrezol”
Monotioglicerol
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incom patibilitati

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

63 Termen de valabilitate

. Termenul de valabilitate al 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 pistra in ambalajul original pentru a fi ferit de lumina.
6.5 Natura Si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla bruna tip 11 de 100 ml, inchis cu un dop de cauciuc brombutilic Si capac

detasabil din aluminiu sau capac flip-off din aluminiu/plastic.
Flacon din sticld bruni tip II de 250.ml, inchis cu un dop de cauciuc brombutilic Si capac

detasabil din aluminiu sau capac flip-off din aluminiu/plastic.

Flacoanele de 100 ml i 250 ml sunt ambalate separat intr-o cutie de carton.
Sase, zece sau douidisprezece flacoane sunt grupate ca un ambalaj de uz spitalicesc.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

7. DETINATORUL AU'i'ORIZATiEi DIt COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-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
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII DE VANZARE, ELIBERARE $I/ SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinari. -
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—— A"“‘*Mfﬁ/——_’—#f T T T
INFORMATIICA RE TREBUIE SA AVARA PE AMPBALAJUL SECUN DAR

CUTIE DE CARTON

-

DENU M[RE?\, PRODUSULUTMED[CAM EITOS DE UZ VETERINA R

Boflox, 100 mg/m! solutie injectabild pentru bovine si suine

Marbofloxacina
. e
DECLARAREA SUBSTAN TELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTAITTE
/”—————‘———-—J_ﬁ,,’,_’__,———————-——‘__,__,_—-

Substanta activa:
Marbofloxacina 100 mg/ml
Excipienti:

Edetat disodic
ivlonotioglicerol
Metacrezol

FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

e

DIMENSIUNE AMBALAJ

4.

100 mi

250 ml

6 x 100 ml

6x 250 mi

10 x 100 ml
10 x 250 ml
12 x 100 ml
12 %250 ml

SPECIL-TINTA

Bovine, suine (scroafe)
(6. INDICATIE®D T o

Citili prospectul inainte de utilizare.

R
(7. MODUL SUCALEA (CALLE) DF ADMITUSTRARE

Bovine: i.m, s.c sau i.v
Suine (scroafe): i.m
Cinn prospectnd inaninte de ntihizae
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|8 PURIOADA DE ASTEETARE B -
Coe—eenensmenblARE T

Boviue:

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

Lapte: 72 ore

2 mg/kg timp de 3 pani la S zile (V/SC/M)
Carne si organe: 6 zile
Lapte: 36 ore

A s s PR A
SHtde igeyanie)s
AY - T

Carne si organe: 4 zile

5. ATENTIONARI SPECIALL, DUPA CA7
_

Lt prospectul inmate de niilizare.

10, DATA DE EXPIRARE

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

| 1. CONDITI{SPECIALE DE DEFOZITARE ]

A se péstra in ambalajul original pentru a f1 ferit de lumina.

12, PRECAUTIH Csp ECIALE PENTRU ELIMINAREA FRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea deseurilor in conformitate cu ceriniele locale.

13, MENTIUNEA | NUMAI PENTRU U7 V ETERTNAR” S1 CONDITII SAU
RESTRICTH PRAVIND LLIRERALEA STUTILIZAREA, DUPA CAY

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

|14 MENTIUNEA A NU SE LASA LA 14D EIATA S{LA VEDEREA COPNLORY |

A nu se lasa la Tndemana si la vederea copiilor.

15 HUMELT 2 ADRESA DETIN ATCRULUY AUTORIZATTIEY {3 D)
COMERCIALIZAIGT

industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania
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M6, NUMAR

140096

7. SERIADEFABRICATIE B

Serie:

UL (NUMERELE) A UTORIZATIEN DE COMURCIALIZARE
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I\UNU‘IUN IW H«W)JU»’FAIH LAI\I* TREBUIE SA APARA PE AME ALAJELE
PRIMARE

Licun IA iHO— / )H Jg‘l

(. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICAM G108 (i CENTRU UZ VETERINAR
—— el MEDICAMUITEOS CENTRY UZ VETERINA R

Botlox, 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si suine
Marbofloxacing

% DECLARAREA SURSYANTELOR ACTIVE 5L A ALTOR SUBSTANTE ]

Substantd activa:
Marbofloxacina 100 mg/iml
Excipienti:

Edetat disodic
Morotioglicerol
Metacrezol

| 3. FORMA FARMACEUTICA B ]

4. DIMENSIUNE AMBALAJ j

100 mf — 250 ml

5. SPECILTINTA ]

Boving, suine (scroafe)

[ 6. INDICATIR(Y) ]

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

| 7. MODUL $I CALEA (CAILE) DE ADNINISTIATLE |

Bovine: i.m, s.c saui.v.
Suine (scroafe): i.m.

i e erd it de il

& PERIDADA l} LASTEYTALE 77*_*_,j

Bivine:

8§ mg/kg o singurd administrare (1)
Carne si organe: 3 zile

Lapte: 72 ore

2 mg/lg timp de 3 pana la S zile (AV/8C/M)
Came si organe: 6 zile
_apte: 36 ore
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Suine (s¢ lonfe)
Carne si o1gdne ui!e

Al FLNTIONAR( SPECIALE, DUPA CALZ ]

Cititi 1‘)r0§1‘1:3cml inainte de ntilizaie.

R
10. DATADEEXVIRARD ]

EXP
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Dupa desigilare, se va utiliza pand la .

FPOZITARE

11. CONDITISPECIALE DE DR

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

2. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR

NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

LJNUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITI SA?

13. MENTIUNEA
RAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

RESTRICTH PRIVIND ELIBE

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinara.

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

A nu se lasa la indeména si la vederea copiilor.

lf. NUMLLE SI ADRESA DETINATORULUIL AUTORIZATIES DE

COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 1
E-08950 Fs Jlugues de 1lobregat (Barcelona) Spania

IS
16, NUMARUL (NUMERELE) A UTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE g‘##j
140096

_

(7. SERIA DE FABRICATIE

Serie:
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B. PROSPECT IN SOTITOR
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N R

B PROSPECT INSOTITOR PENTRU:

Botlox, 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si suine
Marbofloxacind

. NUMELE SI  ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEL - Db
COMERCIALIZARE $1 ALE DETINATORULUL AUTORIZATIE DE FABRICATIE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEL DACA DIFERA

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

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

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Kela N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

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

2. DENUMIREA FRODUSULUL MED ICAMENTOS PENTRU UZ VETERINA R

Boflox, 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si suine
Marbofloxacind

3. DECLARAREA SUBSTANTEL (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTUI
INGREDIENT (ALTOR INGREDIENTE)

Per ml:

Substanta activa:

Marbofloxacind 100 mg
Excipienti:

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

Solutie limpede, de culoare galben-verzuie spre galben-maronie
d, INDICATIE(Y)

La bovine:

_ tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpini de Histophilus somni, Meonnheimia
haemolytica, Mycoplasma bovis, Pastevrella multocida sensibile la marbofloxacina.

- tratamentul mastitei acute cauzate de tulpini de Escherichia coli sensibile la marbofloxacind in

cursul perioadei de lactatie.

[La suine:
_ tratamentul Sindromului  Agalaxier  Postpartum —SAP-(sindromul de mastiti-metrita-

agalaxie), cauzat de bacterii sensibile la marbofloxacina.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza In cazul in care agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone

(rezisten{d incrucisatd).
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A nu se utiliza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activd sau la oricare al(é

chinolone sau la oricare dintre excipienti. el
6. REACTIL ADVERSE

Pot aparea leziuni inflamatori tranzitorii, fard impact clinie, la locul injectirii, in cazul
administrarii intramusculare sau subcutanate.

Administrarea pe cale intramusculard poate cauza reactii locale tranzitorii, cum ar fi durere s
umflatura la locul injectarii, precum si leziuni inflamatorii care ar putea persista cel putin 12 zile
dupi injectare.

Totusi, la bovine, adiministrarea subcutanati s-a dovedit a fi mai bine tolerata local decat
administrarea pe cale intramusculard. Prin urmare, se recomandd administrarea subcutanati in
cazul bovinelor mari.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugam
sa informati medicul veterinar.

7. SPECIETICA
Bovine, suine (scroafe)

8. DOZAJ PENTRU FINCARI SPECIE, CALE (CAD SIMOD DR
ADMINISTRARE

Bovine:

Infectii respiratorii:

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

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

Masiiti acuti;

- Administrare intramusculari sau subcutanati:

Doza recomandata este de 2 mg marbofloxacina/kg greutate corporald (1 ml produs/50 kg
greutate corporald) inti-o singuid injectie pe zi, timp de 3 zile consecutive.

Prima injectie poate fi administrata si pe cale intravenoasa.

Sulug (scroafe):

- Administrare intramusculari:

Doza recornandata este de 2 mg marbotloxacind/kg greutate corporala (I ml produs/50 kg
greutate corporala) Tntr-o singurd injectie pe zi, timp de 3 zile consecutive.

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

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

Capacul poate fi intepat in sigurantd de péna la 30 de ori. Utilizatorul trebuie sd aleaga
dimensiunea cea mai potrivita a flaconului, in functie de speciile-tinta care vor fi tratate.
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9. RECOM f\N!}A,]?LI, PRAIVIND ADMIMISTRAREA COREC TA
gl

‘}[‘l._' PERIOADA DE ASTEPTARE

Bovine:

8 mg/kg o singurd administrare (1vi)

Carne si organe: 3 zile

Lapte: 72 ore

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

Suine (scroafe):
Carne si organe: 4 zile

L. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup# data de expirare inscrisi pe eticheta.
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 Tn considerare politicile antimicrobiene oficiale si

locale.

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

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

sensibilitate.
Utilizarea produsului fard a se tine cont in totalitate de instructiunile furnizate in ,,Rezumatul

caracteristicilor produsului” pozte creste influenfa bacteriilor rezistente la fluorochinolone si
poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone din cauza posibilitatii manifestarii
rezistentei incrucisate.

Datele privind eficacitatea au arétat ca produsul nu este suficient de eficient in tratarea formelor
acute de mastits, indusi de bacterii gram-pozitive.

Masuri de protectie speciale pe care trebuie sé le ia persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone ar trebui sé evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Se recomandi atentie pentru a se evita autoinjectarea accidentala,
intrucat aceasta ar putea produce o iritatie usoara.

T cazul autoinjectdrii accidentale, cereti imediat sfatul medicului si prezenta{i-i prospectul
produsului sau eticheta.

A

Tn cazul contactului cu pielea sau cu ochii, clatiti imediat cu multd apa.
Dupa utilizare, spalafi-va pe maini.
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Gestatie si lactatie:

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

Siguranta produsului la 2 mg/kg greutate corporali a fost stabilitd la vacile gestante sau la vitei
st purcei de lapte cand se utilizeaza la vaci si scroafe. Poate fi utilizat in perioada de gestatie si
lactatie. Siguranta produsului la 8 mg/kg greutate corporald nu a fost stabiliti |a vacile gestante
sau la viteii de lapte cand se utilizeazi la vaci. Prin urmare, aceastd doza trebuie utilizatd numai
in conformitate cu evaluarea raportului beneficii-riscuri efectuata de medicul veterinar curant.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale st alte forme de interactiune:

Nu se cunosc,

Supradoza (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

Nu s-au observat semue de supradozaj dupd administrarea de 3 ori a dozei recomandate.
Daca se depaseste doza, pot aparea simptome precum tulburiri neurologice acute. Aceste efecte
trebuie tratate simptomatic. A nu se depasi doza recomandati.

Incompatibilitati:

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

13, PRECAUTII SPECH ALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUT NEUTILIZAT
SAUA 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 apel menajere sau a reziduurilor menajere.

Solicitafi sfatul medicului veterinar sau al farmacistului in ceea ce priveste eliminarea
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

L DATA ULTIMEL APROBARI A PROSPECTULUL

Aprilie 2016

150 ALTE INFORMATLL

Flacoane de 100 ml gi 250 ml.

t“lacoanele sunt ambalate separat ntr-o cutie de carton.

Sase, zece sau doudsprezece flacoane sunt grupate ca un ambalaj de uz spitalicesc.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi conercializate.
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Proprietifi fmffn}‘icodinm’nice

Py
I\/larboﬂoxé‘c-iﬁa f."'este un antibiotic bactericid sintetic, din clasa fluorochinotonelor, care
actioneazi ca inhibitor al ADN-girazei bacteriene. Are un spectiy farg in Vitro fmpotriva
bacteriilor Gram-negative (£. coli, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica §i Pasteurella
multocida) si impotriva micoplasmei (Mycoplasma bovis). Poate sd apard rezistenfd la

Streptococcus.

Tulpinile cu CMI <] pg/ml sunt sensibile la marbofloxacing, in vreme €€ tulpinile cu CM1 >4
pg/ml sunt rezistente 1a marbofloxacina.

Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutatii cromozomiale cu trei mecanisme: diminuarea
permeabilitégii peretelul bacterian, expresia pormnpei de eflux sau mufafil ale enzimelor
raspunzatoare de legarea moleculelor.

Particulavitifi farmacocinetics

Dupéd administrare subcutanatad sau intramusculard la bovine si administrare intramusculard la
suine in doza recomandatd de 2 mg/kg greutate corporald, marbofloxacina este absorbita imediat
si atinge concentratiile plasmatice maxime de 1,5 pg/ml in mai putin de 1 ora.
Biodisponibilitatea sa este aproape 100%.

Aceasta se leagd in proportie mica de proteinele plasmatice (sub 10% la porcine si 30% la
bovine), se distribuie pe scard larga si in majoritatea tesuturilor (ficat, rinichi, piele, plaman,

vezica urinard, uter, tub digestiv), atinge o concentratie mai mare decét in plasma.

[a bovine, marbofioxacina se elimina lent la viteii aflati inaintea varstei de rumegare (tap =59
h), dar mai repede la bovinele rumegatoare (t/5p = 4-7 h) in principal in forma activa prin urind
(3/4 1a bovine aflate inaintea vArstei de rumegare, 1, la rumeggtoare) $i prin materii fecale (1/4
la bovine aflate inaintea varstei de rumegare, > la rumegatoare).

Dupa o singura sdministrare intramusculara la bovine in doza recomandatd de 8 mg/kg greutate
corporala, concentratia plasmaticd maxima de marbofloxacind (Cmax) este de 7,3 pg/ml atinsd
in 0,78 ore (Tmax). Marbofloxacina este eliminata lent (T1/2 terminal = 15,60 ore).

Dupé administrare intramusculara la vaci lactante, concentratia maxima de marbofloxacind de
1,02 pg/ml in lapte este atinsd (Cmax dupa prima administrare) dupa 2,5 ore (Tmax dupa prima
administrare).

i a suine, marbofloxacina se elimina lent (1B = 8-10 h) in principal in forma activa prin urind
(2/3) si materii fecale (1/3).

Distribuit de:

Dopharma Vet SRL.
Loc. Ghiroda,

Str. Aeroport Ni.44
307200 Ghiroda - Timis
Romania
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