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S“/ REZUMATUL CARACTERISTICILOR. PRODUSULUI

%

PR “ia NUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

N

Kelacyl, 100 mg/ml, solutie mJectablla'pentru bovme Si porcine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de solutie injectabild contine:

Substantﬁ activa:
Marbofloxacind 100 mg

Excipienti:

Edetat disodic 0,10 mg
Monotioglicerol 1 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 galben-maronie

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 _.Spécii-tintﬁ

Bovine Si porcine (scroafe).

4.2 Indica;ii pentru utilizare, cu specificarea spéciilor-tiﬁtﬁ

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

haemolytica, Mycoplasma bovis, Pasteurella multocida sensibile la marbofloxacind.
= tratamentul mastitei acute cauzate de tulpini de Escherichia coli sensibile la marbotloxacina in

cursul perioadei de lactatic.

La porcine; :
- tratamentul: Sindromului Disgalaxiei Postpartum —SDP - (sindromul de mastita-metrita-

agalaxie). cauzat de bacterii sensibile la marbofloxacina.

43 Contraindicatii

A nu se utiliza in cazul in care agentul pdloocn xmphcal este rezistent la alte fluorochinolone

(rezistenta incrucisata). . v
A nu se utiliza-la animale cu lnpe:senmbxhtate cunoscuta la substanta activa sau la oricare alte‘q e

chinolone sau la oricare dintre excipienti.
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4.4 Avertismente speciale pentru fiecare specie-tinta i
, . M&‘f‘\%%@

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare"

Precautii speciale pentru ut’ilizare‘la animale

Cand se utilizeaza acest produs, tlebule luate in considerare polmclle antimicrobiene oficiale Si

locale.
Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratam’entul starilor clinice care au reactionat slab

sau de la care se aSteapta o reactle slabi la alte clase de antibiotice.
Ori de céte ori este p051b11 ﬂuorochmolonelc trebuie utilizate numai pe baza testelor de

sensibilitate.
Utilizarea produsului fard a se tmc cont in totalitate de mstructxumle furnizate in ..Sumarul

caracteristicilor produsului” poate creste rezistenta bacteriana la fluorochinolone si poate scadea -
eficacitatea tratamentuhn cu alte chinolone din cauza posibilitétii- mamfestam rezistentei

incrucisate.

Datele privind eficacitatea au aratat cd 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 administreaz produsul medicinal veterinar

la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la (fluoro)chinolone trebuie s evite contactul cu
produsul medicinal velerinar. Se recomanda atentie pentru a se evita autoinjectarea accidentald,

intrucéit aceasta ar putea produce o iritatie uSoard.
In caz de auto-injectare accidentale solicitati imediat sfatul medicului 51 prezentati medlculm

prospcclul produsului sau eticheta.
In cazul contactului cu piclea sau cu ochii, clatiti lmedlat cu multa apa

Spalati méinile dupa utilizare.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pot aparea leziuni inflamatorii tranzitorii, fara impact clinic, la locul injectdrii, in cazul
administraril intramusculare sau subcutanate. ‘

Administrarea pe cale intramusculard poate cauza reactii locale tranzitorii, cum ar fi durere si .
umflaturd la locul injectdrii, precum i leziuni inflamatorii care ar putca persista cel putin 12

zile dupd injectare

Totusi, la bovine. administrarea subcutanatd s-a dovedit a -fi mai bine tolerata local decat

“adiinistrarea pe cale intramusculard. Prin urmare, se recomanda administrarea subcutanata in

cazul bovinelor mari.
4.7  Utilizare in perioada de U'estatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile” de laborator efectuate pe §obolam si- 1epun nu-au demonslrat efecte teratogene

Ic'olox1 sau maternotoxice

Siguranta produsului la 2 mg/kg ‘greiitate corporala a fost stabilitd 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

lactatic.
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Sigurar 1ta E}’odusului la 8 mg/kg gleutate conporala nu a fost stabllxta la vacile gestante sau Ia v
viteir ‘ﬂe*i%pte cand se utilizeaza la vaci.- Prin urmare, aceastd doza trebuie utilizatd numai m o
conformitate cu evaluarea raportului beneficii-riscuri efectuata de medicul veterinar curant.

in cazul utilizarii pentru vaci in lactatie, consultati sectiunea 4.11.
4.8 Interactiuni cu alte prodﬁse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat i calea de administrare
Bovine:

Infectii respiratorii:

Doza recomandati este de 8 mg marbofloxacind/kg greutate corporald (2 ml produs/25 kg
greutate. corporalé) o singura administrare, pe cale intramusculard. Dacd volumul care trebuie
injectat este 'mai mare de 20 ml, acesta t1ebu1e lmpaltlt intre doua sau mai multe locuri de
injectare.

In cazul infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma bovis, doza recomandata este de 2 mg
marbofloxacind/kg greutate corporald (I ml produs/50 kg greutate corporald), o singura
administrare pe zi, timp de 3 pénd la 5 zile consecutiv, administratd intramuscular sau
subcutanat. Prima injectie poate fi administrété pe cale iﬁtravenoasé.

Mastita acuta:

- Administrare intramusculard sau subcutanatd: ,
Doza recomandatd este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporald (1 ml produs/50 kg
greutate corporald) ,o singurd administrare pe zi, timp de 3 zile consecutiv.

Prima injectie poate fi administratd Si pe cale intravenoasa.

Porcine (scroafe):

- Administrare intramusculard:
Doza recomandatd este de 2 mg marboﬂoxacma/kg greutate corporald (1 ml produs/50 kg

greutate corporala) ,o singura admlmstrarc pl, zi, tlmp de 3 lec consecu‘uv

Pentru a:asigura administrarea dozex ‘corecte §i a evua subdozarea greutatea corporala frebuie

determinatd cat mai exact.
La bovine Si la porcine, locul de injectare recomandat este zona gatului.
. Capacul poate Ti Intepat in siguranta de pand la 30 de ori. Utxllzatorul trebuie si aleaga

dumns,unea cea mai potrivita a nacorulm in functie de bp(,(,lll(, tmta care vor fi uatale
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat semne de supradozaj dupa admlmstx area de 3 ori a dozei recomandale
Daca se depqSeSle doza, pot aparea snnptome precum tulburan neurologlce acute. Aceste
efecte trebuie tratate simptomatic. A nu se depa51 sza recomandata. .

cey .
b

4,11  Timp de asteptare
Bovine:

8 mg/kg, o singurd administrare (1.m.)
Carne Si organe: 3 zile
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At sbiaeseas

1.02 pg/ml in lapte este atinsa (Cma\ dupa prima admmlstrme) dupa 2.

an iy f;y,

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

Porcine (scroafe):
Carne si organe: 4 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antlbacterlene de uz sistemic, Fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJOIMA93

5.1 Proprietéti farmacodinamice, .

Marbofloxacina este un antibiotic bactericid sintetic, din clasa fluorochinolonelor, care
actioneaza ca inhibitor al ADN-girazei bacleriene. Are un spectru larg in vitro impotriva
bacteriilor gram - negative (E. coli, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica Si Pasteurella
multocida) Si impotriva micoplasmei (Mycoplasma bovis). Poate sd apard rezistentd la’
Streptococcus.

Tulpinile cu CMI <1 pg/ml sunt sensibile la marbofloxacing, in vreme ce tulpihile cu CMI -
> 4 pg/ml sunt rezistente la marbofloxacind.

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

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrare subcutanati sau intramusculard la bovine Si administrare intramusculard la
porcine 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 micd de proteinele plasmatice (sub 10% la porcine Si 30% Ia
bovine). se distribuie pe scara larga Si in majoritatea tesuturilor (ficat, rinichi, piele, plaman,
vezicd urinard, uter, tub digestiv), atinge o concentratie mai mare decat in plasma.

La bovine, marbofloxacina se elimina lent la viteii prerumegatori (t/2ff = 5-9 h), dar mai repede
la bovinele rumegétoare (t2f = 4-7 h) in principal in forma activa prin urind (3/4 la vitei

- prerumegatori;, V2 la mmegatoate) Si prin materii fecale (1/4 la vitei prerumegatori, 2 la

rumegatoare).

Dupé o0 singurad administrare intramusculard la bovine In doza recomandata de § mg/kg greutate

- corporala, concentratia plasmatica maxima de marbofloxacina (Cmax) este de 7,3 pg/ml atinsd

in 9.78 ore (Tmax): Marbofloxacina este eliminata tent (T1/2 terminal = 15,60 ore).

Dupa administrare intramusculard la vaci lactante. concentratia maxima de marbofloxacina de
5 ore (Tmax dupa prima

administrare).
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La porcine, li?arboﬂoxacina se elimina lent (t2B = 8-10 h) in principal in forma activa prin urina
(2/3) si materii fecale (1/3).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista de excipienti

Gluconolactona

Edetat disodic

Metacrezol

Monotioglicerol

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioada de valabilitate

Pevioada 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 se proteja de lumina.
6.5 Natura Si compozitia ambalajului primar

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

aluminiu, ,
Flacon din sticla bruna tip 1l de 250 ml, inchis cu un dop de cauciuc brombutilic $i capac de

aluminiu. _
Flacoanele de 100 ml si 250 ml sunt ambalate separat intr-o cutic de carton.
Sase, zece sau doudsprezece flacoane sunt grupate ca un ambalaj clinic. ‘
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot [i 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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KELAN.V.

St. Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL .
10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII DE VANZARE, ELIBERARE SI/ SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinari.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

I. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kelacyl, 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine Si porcine
Marbofloxacina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:
Marbofloxacina 100 mg/ml
Excipienti:

Edetat disodic
Monotioglicerol
Metacrezol

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNE AMBALAJ

100 ml

250 ml

6'x 100 ml

6 x 250 ml
10 x 100 mi

10 x 250 ml

12 x 100 ml

12 x 250 ml

|5.  SPECIH TINTA

Bovine, porcine (scroafe)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

- Cititi prospectul inainte de utilizare. -

» f 7. . MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: i.m, s.c, sau 1.v
Porcine (scroafe): i.m ‘
Cititi prospectul inainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
8§ mg/kg o singura administrare (1.m.)
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Carne S] organe: 3 zile
~ Lapte: 72 ore

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

Porcine (scroafe):
Carne Si organe: 4 zile

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 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 se proteja de lumina.

‘ 12. PRECA’UTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR

NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale

'RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, DUPA CAZ

13' MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITI SAUJ

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

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

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI  ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI
COM ERCIALIZARE

DE ,

|

KELA N.V,
St. Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten, Belgia

{ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

L

B

Lot:
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’ INFORMATI@ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR |
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ETICHETA 100 - 250 ml

" [1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kelacyl, 100 mg/m] ,solutie mjectablla pentru bovme 51 porcme
Marbofloxacina : :

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:
Marbofloxacina 100 mg/ml
Excipienti:

Edetat disodic
Monotioglicerol
Metacrezol

[3. FORMA FARMACEUTICA

(4. DIMENSIUNE AMBALAJ

100 ml
250 ml

5. SPECH TINTA

Bovine, porcine (scroafe)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7.” MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: 1.m, s.c sau 1.v

Porcine (scroafe): i.m
Cititi prospectul inainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
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 - e
Lapte: 36 ore

Porcine (scroafe):
Carne Si organe: 4 zile
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| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

=

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

- EXP ,
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Dupa desigilare, se va utiliza pand la ...

| 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

12. PRECAUTII  SPECIALE PENTRU ELIMINAREA — PRODUSELOR

NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

RESTRICTI PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU

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

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA = DETINATORULUI  AUTORIZATIEI

DE

COMERCIALIZARE

- KELAN.V.
St. Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten, Belgia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

]

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

]

Lot:
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/Kelacyl 100 mg/ml solutle injectabild pentru bovine Si porcine Rl
Mar boflomczna

‘1.~ NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI ‘ AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT

DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producator responsabil pentru eliberarea seriei: .

KELAN.V..

St. Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kelacyl, 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine $i porcine
Marbofloxacind

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

Per ml

Substanta activa:

Marbofloxacinad 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 rcsplrdtom cauzate de tulpini- de stt()plulus somni, Mannheimia

o haemolytica, Mycoplasma bovis, Pasteurella multocida sensibile la marbofloxacina.
- tratamentul mastitei acute cauzate de tulpini de Escherichia coli sensibile la marbotfloxacina in

cursul perioadei de laclatie.

La porcine: '

- tratamentul = Sindromului Disgalaxiei Postpartum —SDP-(sindromul de mastita-metritd-
agalaxie). cauzat de bacterii sensibile la marbofloxacina.

5. CONTRAINDICATIL

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

(rezistentd incrucisata).
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A nu se utiliza 13( animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare alte

chinolone sau lg(;mcale dintre excipienti.
:-/?“CV : ”":‘. i \“ \‘S"\%
K AL

6. | REACTII ADVERSE

Pol apdrea leziuni inflamatorii tranzitorii, fard impact clinic, la locul injectarii, in cazul

administrarii intramusculare sau subcutanate.

‘Administrarea pe cale intramusculard poate cauza reactii locale tranzitorii, cum ar fi durere si
umflaturd la locul injectarii, precum Si leziuni inflamatorii care ar putea persista cel putin 12
zile dupd injectare. '

Totusi, la bovine, administrarea subcutanatd s-a dovedit a fi mai bine tolerata local decat
~administrarea pe cale intramusculara. Prin urmare, se recomandd administrarea subcutanaté in

cazul bovinelor mari.
Dacia observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

sd informati medicul veterinar.
7.  SPECII TINTA
Bovine, porcine (scroale)

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

Bovine:

Infectii respiratorii:

Doza recomandatd este de 8 mg marbofloxacind/kg greutate corporala (2 ml produs/25 kg
greutate corporald) ,o singurd administrare pe cale intramusculard. Dacd volumul care trebuie
~injectat .este :‘mai mare de 20 ml, acesta trebuie impartit intre doud sau mai multe locuri de
1n]cuaru .

In cazul infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma bovis, doza recomandata este de 2 mg
‘marbofloxacind/kg greutate corporalda (1 ml produs/50 kg greutate corporald),,0o singurad
administrare pe zi, timp de 3 pénd la 5 zile consecutiv, administratd intramuscular sau

subcutanat. Prima injectie poate {1 administrata pe cale intravenoasa.

Mastiti acuta:

- Administrare intramusculara sau subcutanati:

Doza recomandatd este de 2 mg marbofloxacina/kg greutate corporald (I ml produs/50 kg
greutate corporald) o singurd administrare pe zi, timp de 3 zile consecutiv.

Prima injectie poate fi administratd Si pe cale intravenoasa.

Porcine (scroafe):

- Administrare intramusculara; :
Doza recomandatd este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporald (I ml produs/30 kg

greutate corporala) ,o singura administrare pe zi, timp de 3 zile consecutiv.

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

La bovine Si la porcine, locul de injectare recomandat este zona géatului
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Capacul poate fi intepat in sigurantd de pana la 30 de ori. Utilizatorul trebuie si -aleagi
dimensiunea cea mai potrivitd a ﬂaconulm in functxe de specule tintd care vor fi tratate.

9. R RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
8 mg/kg o singurd admlmstrare (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

Porcine (scroafe):
Carne si organe: 4 zile

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicamentos. de uz veterinar dupd data de expirare inscrisd pe

eticheta.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

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

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Cand se utilizeazd acest produs. trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale i
locale. '

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul starilor clinice care au reactionat slab
sau dc la carc sc aSteapta o reactie slabi la alte clase de antibiotice.

Or1 de cate ori este posibil, ﬂuororhmolonele trebuie utilizate numai pe baza- testelor de
sensibilitate. ‘ , ' -
Utilizarea produsului fird a se tine cont in totalitate de instructiunile furnizate in ,.Sumarul
caracteristicilor produsului™ poate creste rezistenta bacteriana la fluorochinolone si poate scadea

eficacitatea tratamentului cu alte chinolone din cauza posibilititii manifestarii rezistentei

incrucisate.
Datele privind eficacitatea au aratat ca ptodusul nu este suficient de eficient in tratarea fmmelor

acute de mastita. indusd de bacterii gram-pozitive.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Se recomanda atenfie pentru a se evita autoinjectarea accidentala,
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intrucat accasta ar p@;fa produce o iritalie uSoara.
Incaz ‘de auto- {J@WG accidentale solicitati imediat sfatul mediculuf si prezentati medicului

prospectul proé,mk Ui sau eticheta.
In cazul contactului cu pielea sau cu ochii, clatiti imediat cu multa apa.

- Spalati mainile dupa utilizare.

4 Shwiis

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si 1epur1 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 Si scroafe Poate fi utilizat in perioada de gestatie Si

lactatie.

Siguranta produsului la 8 mg/kg greutate corporala nu a fost stabilitd la vacile gestante sau la
- vifeii de lapte c¢and se utilizeazd la vaci. Prin urmare, aceasta doza trebuie utilizata numai in
conformitate cu evaluarea raportului beneficii-riscuri efectuatd de medicul veterinar curant.

In cazul utilizarii la vaci in lactatie, consultati sectiunea ,,Timp de agteptare”. -

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu s¢ cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)
Nu s-au obscrvat scmne de supradozaj dupa administrarea de 3 ori a dozei recomandate.

Daca se depidseSte doza, pot apdrea simptome precum tulburdri neurologice acute. Aceste
efecte trebuie tratate simptomatic. A nu se depasi doza recomandata.

Incompatibilitati:

In absenta unor studii de compatibilitate, acest produs medicamentos de uz veterinar nu trebuic
amestecat cu alte produsc medicinale veterinare.

"12. . PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR DUPA CAZ

Orice produs mcdicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate n conformitate cu cerintele locale. ‘
Medicamentele nu trebuie aruncate Tn ape reziduale sau resturi menajere.

© Solicitati medicului veterinar sau al farmacistului informatii referitoare la modalitatea de

eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia

mediulul.

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacoane de 100 ml si 250 ml.

Flacoancle sunt ambalate separat intr-o cutie de carton.

Sase, zece sau doudsprezece flacoane sunt grupate ca un ambalaj clinic.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot {i comercializate.
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Proprietati farmacodinamice

-~ Marbofloxacina este un antibiotic bactericid sintetic, din clasa fluorochinolonelor, care

actioneaza ca inhibitor al ADN-girazei bacteriene. Are un spectru larg in vitro impotriva
bacteriilor gram-negative (E. coli, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica si Pasteurella

multocida) Si impotriva mlcoplasmel (Mycoplasma bovis). Poate sd apard rezistenld la
Streptococcus.

Tulpinile cu CMI <1 pg/ml sunt sensibile la marboﬂoxacma in vreme ce tulpinile cu CMI
>4 pg/ml sunt rezistente 1a marboﬂoxacmé :

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

Particularititi farmacocinetice

Dupa administrare subcutanata sau intramusculard la bovine Si administrare intramusculara la
porcine in doza recomandata de 2 mg/kg greutate corporald, 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 leagd in proportie micd de proteinele plasmatice (sub 10% la porcine Si 30% la
bovine), se distribuie pe scard largd Si in majoritatea tesuturilor (ficat, rinichi, piele, plaman,
vezicd urinard, uter, tub digestiv), atinge o concentratie mai mare decét in plasma.

La bovine, marbofloxacina se elimina lent la vieii prerumegatori (t/2p = 5-9 h), dar mai repede
la bovinele rumegdtoare (t/2 = 4-7 h) in principal in forma activa prin urind (3/4 la vitei
prerumegatori, 2 la rumegatoare) Si prin materii fecale (1/4 la vitei prerumegalorl 2 la

rumegdtoare).

Dupi o singurd administrare intramusculara la bovine in doza recomandati de 8 mg/kg greutate
corporald, concentrafia plasmatica maxima de marbofloxacind (Cmax) este de 7,3 pg/ml atinsi
in 0,78 ore (Tmax). Marbofloxacina este eliminatd lent (T1/2 terminal = 15,60 ore).

Dupa administrare intramusculard la vaci lactante, concentratia maxima de marbofloxacina de
1,02 pg/ml in lapte este atinsa (Cma\ dupa prima administrare) dupa 2,5 ore (Tmax dupa prima

administrare).

La porcine, marbofloxacina se elimina lent (t2f = 8-10 h) in principal in forma activa prin urina

(2/3) si materii [ecale (1/3).
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