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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL



1. DENUMIREA PRODUSULU{ MEDICINAL VETERINAR

MARBOCOLI 100 mg / ml, solutie injectabila pentru bovine si porci OO’V;,,
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2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Marbofloxacina ................... 100.,0 mg

Excipienil:

Compezitia calitativad 2 excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativii, dac3 aceastd
informatie este esentiala pentru
administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Metacrezol 2.0 mg
Tioglicerol 1.0 mg
Edetat disodic 0.1 mg
Gluconolactona

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede de culoare galben - verzuie pani la galben -maronie

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Bovine si porci (scroate si porci pentru ingrasat)

3.2 Indicatii de utilizare pentry fiecare specie tint3

Bovine:

o Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpinile de Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Mycoplasma bovis st Pasteurella multocida, susceptibile la marbofloxacin.
» Pentru tratamentul mastitei acute cauzatd de tulpinile de Escherichia coli susceptibile la

marbofloxacind in perioada de lactatie.

Porci:

e Pentru tratamentul Sindromului de Disgalaxie Postpartum —SDP — (Sindromul Metriti-Mastita-
Agalaxie), cauzate de tulpinile de bacterii susceptibile la marbofloxacina.
» Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de tulpinile susceptibile de Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mycoplasma hvopneumoniae si Pasteurella multocida, al porcilor pentru

ingrasat.

3.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la oricare alte chinolone sau la

oricare dintre excipienti.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului ar trebui sd se bazeze pe identificarea si testele de susceptibilitate ale agentilor
patogeni tinta. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul ar trebui sa se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostinte despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivelul fermei sau la
nivel local/regional.

Utilizarea produsului ar trebuie sa se realizeze in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Ar trebui sa se utilizeze un antibiotic cu un risc mai scazut de selectie a rezistantei antimicrobiene
(categorie AMEG mai mic#) ca si tratament de prima interventie atunci cand testele de susceptibilitate
sugereazi eficienta unei astfel de abordari.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul simptomelor clinice care au raspuns slab sau
este de asteptat s raspunda slab la alte clase de substanic antimicrobiene.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate favoriza raspandirea
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone,
datorita potentialului de rezistentd incrucisatd.

Administrarea de lapte care contine reziduuri de marbofloxacina la vitei ar trebui evitatd pand la
sfarsitul perioadei de asteptare pentru lapte (exceptie in timpul fazei de colostru) deoarece se pot
selecta bacterii rezistente la antimicrobiene la nivelul florei intestinale a vitelului si poate creste

eliminarea in fecale a acestor bacteril.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fluoro(chinolone) trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Trebuie avut griji. pentru a evita auto-injectarea accidentala, deoarece poate
provoca o usoard iritare.

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

in caz de contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu apd din abundenta.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Alte precautii pentru protectia mediului:
Nu se aplica.

3.6 Evenimeiite adverse

Bovine si porei (scroafe si porci pentru ingrasat)
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1. Leziuni inflamatorii tranzitorii la locul de injectare pot sa apard, atunci cand produsul este
administrat pe cale intramusculara sau subcutanatd. Cand se administreazi pe cale
intramusculara. pot persista cel putin 18 zile dupd injectare.

2.La bovine, admiristrarea pe cale subcutanata s-a dovedit a fi mai bine toleratd la nivel local,
decdt administrarea pe cale intramusculari.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si
ultimul punct din prospect.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

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 stabilita la vaci gestante
sau la vitei si purcei sugari, atunci cand este administrat la vaci si la scroafe. Produsul medicinal
veterinar poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Siguranta produsului medicinal veterinar la 8 mg/kg greutate corporald nu a fost stabiliti la vaci
gestante sau la vitei sugari, atunci cand este administrat la vaci. Prin urmare, acest mod de
administrare se va utiliza numai in urma evaluirii beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cai de administrare si doze

Bovine:

Infectii respiratorii:

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

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

Mastite acute:

Doza recomandatd este de 2 mg marbofloxacina / kg greutate corporala (1 ml produs medicinal
veterinar/50 kg greutate corporald) intr-o singura injectie pe zi, timp de 3 zile consecutive pe cale
intramusculara sau subcutanata. Prima injectie poate fi, de asemenea, administrata pe cale
intravenoasi.



ilui de disgalaxie postpartum -PDS- (sindromul Metrita Mastitd

e de 2 mg marbofloxacind / kg greutate corporala (1 ml produs medicinal
tate corporala) Intr-o singura injectie pe zi. timp de 3 zile consecutive pe cale

Tratamentul infectiilor respiratorii la porci peatru ingrisat:

Doza recomandati este de 2 mg marbofloxacina / kg greutate corporala (1 ml produs medicinal
veterinar/ 50 kg greutate corporala) intr-o singurd injectie zilnicd timp de 3 pénd la 5 zile consecutive
pe cale intramusculard.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte. greutatea corporald trebuie determinatd cat mai
exact.

La bovine si porci, locul de injectare este de preferinta in regiunea gatului.

Capacul poate fi intepat in sigurantd pana la 30 de orl. Utilizatorul trebuie sa aleaga flaconul cu
dimensiunea corespunzitoare, in functie de speciile tinta care trebuie tratate.

Nu au fost observate simptome clinice dupd administrarea de 3 ori doza recomandata.

Pot sa apard simptome cum ar fi tulburéri neurologice acute atunci cand doza este depasitd. Aceste
semne trebuie tratate simptomatic.

A nu se depasi doza recomandata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciaie de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra produsul medicinal veterinar numai de catre un medic veterinar (in caz de
administrare pe cale intravenoasd) sau sub responsabilitatea directd a acestuia.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
Indicatii Infectii respiratorii Vlastite
Doza 2 mg/kg, 3-3 zile 8 mg/kg intr-o singura 2mg/kg timp de 3 zile
(IV/IM/SC) injectie (IM) (IV/IM/SC)
Carne si organe 6 zile 3 zile 6 zile
Lapte 36 ore 72 ore 36 ore
Porci:

Carne si organe: 4 zile.
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Marbofloxacina este un antimicrobian sintetic, bactericid cu activitate dependenta de com e,

apartinand grupului fluorochinolone, care actioneaza prin inhibarea ADN-girazei si a topoizomerazei
IV. Are actiune in vitro impotriva Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, E. coli, Mycoplasma bovis, Actinobacillus pleuropneumoniae si Mycoplasma
hvopneumoniae. Trebuie remarcat faptul ca unele tulpini de Streptococi, Pseudomonas si Mycoplasma
pot sd nu fie sensibile la Marbofloxacina.

Nu existad puncte de intrerupere validate pentru marbofloxacina pentru agentii patogeni tinta la porci si
bovine .

Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutatii cromozomiale, cu urmatoarele mecanisme: sciderea
permeabilitatii peretelui celulei bacteriene, modificarea expresiei codarii genelor pentru pompele de
eflux sau mutatiile codarii genelor enzimelor responsabile de legarea moleculelor. Rezistenta la
fluoroquinolone mediaté de plasmide confera numai sciderea sensibilitatii bacteriilor, cu toate
acestea, poate facilita dezvoltarea mutatiilor in genele enzimelor tinta si poate fi transferata pe
orizontala. In functie de mecanismul de rezistentd de bazi poate apirea rezistentd incrucisati la alte
(fluoro) chinolone si co-rezistentd la alte clase antimicrobiene.

4.3  Farmacocinetici

Dupa administrarea subcutanata sau intramusculara la bovine si administrarea intramusculara la porci,
la doza recomandata de 2 mg / kg greutate corporali. marbofloxacina este absorbita cu usuringd si
atinge concentratii plasmatice maxime de 1,5 pg / ml in mai putin de o ora. Biodisponibilitatea sa este
de aproape 100%.

Aceasta este slab legata de proteinele plasmatice (mai putin de 10% la porci si 30% la bovine),
distribuite pe scara larga si in cele mai muite tesuturi (ficat, rinichi, piele, plaméni, vezica urinara, uter,
tract digestiv), atingand o concentratie mai mare decat in plasma.

La bovine, marbofloxacina este eliminata lent la viteii pre-rumegtori (12 = 5-9 ore), dar mai rapid la
bovine rumegatoare (t/5f3 = 4-7 ore) predominant sub forma activa in urina (3/4 la vitei pre-
rumegdtori, 2 la rumegatoare) si fecale (1/4 la vitei pre-rumegatori, ¥ la rumegatoare).

Dupa o singurd administrare intramusculara la bovine cu doza recomandata de 8 mg / kg greutate
corporald, concentratia plasmatica maxima de marbofloxacini (Cmax) este de 7.3 g / ml, atinsa in
0,78 ore (Tmax). Marbotloxacina este eliminata lent (t '4 terminal = 15,60 ore).

Dupa administrarea intramusculard la vaci in perioada de lactatie, o concentratie maxima de
marbofloxacina in lapte de 1,02 ug / ml este atinsi (Cmax dupa prima administrare) dupa 2,5 ore

(Tmax dupa prima administrare).

La porci marbofloxacina este eliminata lent (t'4f3 = 8-10 ore), predominant sub forma activa in urind
(2/3) s1 fecale (1/3).

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.



ni
itate al produsului medicinal veterinar aga cum €ste ambalat pentru vanzare in

flac {polipropilena: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajulul primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla de tip 11, de culoarea chihlimbarului, cu dop din cauciuc bromobutil de tip [ si capac
din aluminiu flip-off.

Flacoane din polipropilend, de culoarea chilimbarului, cu dop din cauciuc bromobutil de tip I si capac
din aluminiu flip-off.

Dimensiuni ambalaj:

- Cutie cu | flacon de stictd de 50 ml

- Cutie cu | flacon de sticla de 100 ml

- Cutie cu I flacon de sticld de 250 ml

- Cutie cu 10 flacoane de sticla de 50 m}
- Cutie cu 10 flacoane de sticld de 100 ml
- Cutie cu 10 flacoane de sticla de 250 ml
- Cutie cu | flacon de PP de 100 ml

- Cutie cu 1 flacon de PP de 250 ml

- Cutie cu 10 flacoane de PP de100 ml

- Cutie cu 10 flacoane de PP de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

35  Precautii speciale pentru eliminarea produseior 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

0. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE

SP VETERINARIA S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIE{ DE COMERCIALIZARE

200061
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Data primei autorizari: 13/05/2015

DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULU! CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

9.

10.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii

privind produsele.
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1VFORMAT 4L/ AT ?&EBUIE {NSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutii indiy

Yoole /& S
{ ."v oane de 58 ml, 100 mlsi 250 ml
Cutii gy 18 &5 m, 109 m! sau 250 ml
: ‘2‘}%' o33 qp“
E%HREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MARBOCOLI 100 mg / ml, solutie injectabild pentru bovine si porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELGR ACTIVE B

Marbofloxacind  100.0 mg /ml

@ DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

50 ml

100 ml

250 ml

10 x 50 ml
10 x 160 ml
10 x 250 mi

(4. SPECHTINTA ]

Bovine si porci (scroafe si porci pentru ingrésat)

5. INDICATIH ]

(6. CAlI DE ADMINISTRARE ]
Bovine: administrare intramusculara, subcutanata sau intravenoasa
Porci: administrare intramusculara

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE T

Perioada de asteptare:

Bovine:
Indicatii Infectii respiratorii Mastite
Doza 2 mg/kg, 3-5 zile 8 mg/kg intr-o singura 2mg/kg timp de 3 zile
(IV/IM/SC) injectie (IM) (IV/IM/SC)
Carne si organe 6 zile 3 zile 6 zile
Lapte 36 ore 72 ore 36 ore
Porci:

Carne si organe: 4 zile.
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Exp. {luna/an} Jn. . -
Dupa deschidere se va utiliza in timp de 28 zile. a
A se utiliza pani la.....
i 9.  PRECAUTIISPECIALE PENTRU DEPOZITARE B
! 10. MENTIUNEA ,,A SE CIT{ PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” 4‘
A se citi prospectul inainte de utilizare.
]ii. MENTIUNEA , ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” :‘
Numai pentru uz veterinar.
| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” 1
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
53. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

SP VETERINARIA S.A.

; 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200061

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MARBO I 100 mg / ml, solutie injectabila pentru bovine si porci

) _'PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

]

I

Marbofloxacind  100.0 mg /ml

3. SPECH TINTA

Bovine si porci (scroafe si porci pentru ingrésat)

' 4. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare intramusculara, subcutanata sau intravenoasa
Porci: administrare intramusculara
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Pericada de asteptare:

Bovine:
[ndicatii Infectii respiratorii Mastite
Doza 2 mg/kg, 3-5 zile 8 mg/kg intr-o singura 2mg/kg timp de 3 zile
(1V/IM/SC) injectie (JM) (TV/IM/SC)
Carne si organe 6 zile 3 zile 6 zile
Lapte 36 ore 72 ore 36 ore
Porei:

Carne si organe: 4 zile.

6. DATA EXPIRARII

Exp. {luna/an}

Dupa deschidere se va utiliza in timp de 28 zile.
A se utiliza pand la.....
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E. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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NUMELE DETINATORULUI AUTORIZAT{E! DE COMERCIALIZARE

8.

SP VETERINARIA S.A.

'9.  NUMARUL SERIE]

Lot {numar}
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MARBOCCOLI 100 mg / ml, solutie injectabild pentru bovine si porci

7. INFORMATIICANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE
Marbotloxacing .......c.ccooeuen. 100,0 mg
3.  NUMARUL SERIE[ - B

Lot {numdr}

4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {luna/an}

Dupa deschidere se va utiliza in timp de 28 zile.
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2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substantd activa:

Marbofloxacing .....ccccvveuneeas 100.0 mg
Excipienti:

Metacrezol .oooeeeeeciiviiieieinnenne 2,0 mg
Tioglicerol ... 1,0 mg
Edetat disodic .....oovvivimieneens 0,1 mg

Solutie limpede de culoare galben - verzuie pana la galben -maronie

3. Specii tinta

Bovine si porci (scroafe si porci pentru ingrésat)

4, Indicatii de utilizare

Bovine:
e Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpinile de Histophilus somni, Mannheiinia
haemolytica, Mycoplasma bovis si Pasteurella multocida, susceptibile la marbofloxacind.
e Pentru tratamentul mastitei acute cauzatd de tulpinile de Escherichia coli susceptibile la
marbofloxacini in perioada de lactatie.

Porci:
e Pentru tratamentul Sindromului de Disgalaxie Postpartum ~SDP — (Sindromul de Metrita-Mastita-
Agalaxie), cauzate de tulpinile de bacterii susceptibile la marbofloxacind.
e Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de tulpinile sensibile de Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae si Pasteurella multocida al porcilor pentru
ingrasat.

5. Contraindicatii

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la oricare alte chinolone sau la
oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Datele de eficacitate au aratat ca produsul are o eficacitate insuficientd pentru tratamentul formelor

acute de mastitd indusa de bacterii gram-pozitive.
A nu se utiliza in cazurile de rezistenta la alte fluorochinolone (rezistentd incrucisatd).




Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta: : ?3%,

Utilizarea produsului ar trebui si se bazeze pe identificarea si testele de su égt‘fb&utate agentigr
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patogeni tinta. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul ar trebui si se B ﬁrgmagxmaﬁy/
epidemiologice si pe cunostinte despre susceptibilitatea agentilor patogeni la n1 rmei sau la

nivel local/regional.

Utilizarea produsului ar trebuie sa se realizeze in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Ar trebui si se utilizeze un antibiotic cu un risc mai scizut de selectie a rezistantei antimicrobiene
(categorie AMEG mai mica) ca si tratament de prim interventie atunci cand testele de susceptibilitate
sugereazi eficienta unei astfel de abordar,

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul simptomelor clinice care au raspuns slab, sau
este de asteptat sa raspunda slab la alte clase de substante antimicrobiene.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate favoriza raspandirea
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone,
datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Administrarea de lapte care contine reziduuri de marbofloxacini la vitei ar trebui evitatd pani la
sférsitul perioadei de asteptare pentru lapte (exceptie in timpul fazei de colostru) deoarece se pot
selecta bacterii rezistente la antimicrobiene la nivelul florei intestinale a vitelului si poate creste
eliminarea in fecale a acestor bacterii.

Precautii speciale care vor fi fuate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fluoro(chinolone) trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Trebuie avut grija, pentru a evita auto-injectarea accidentald, deoarece poate
provoca o usoard iritare.

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

fn caz de contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu apd din abundenta.

Spélati-va pe maini dupa utilizare.

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 stabilita la vaci gestante
sau la vitei si purcei sugari, atunci cind este administrat la vaci si la scroafe. Produsul medicinal
veterinar poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Siguranta produsului medicinal veterinar la 8 mg/kg greutate corporald nu a fost stabilita la vaci
gestante sau la vitei sugari, atunci cand este administrat la vaci. Prin urmare, acest mod de
administrare se va utiliza numai in urma evaludrii beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare:

Nu au fost observate simptome clinice dupi administrarea de 3 ori doza recomandati.



»
omécflm ar fi tulburdri neurologice acute atunci cand doza este depisitd. Aceste
semne trebuig ate_b@"tlﬁ'lptomatic.
A nu se depasi 0§a°£5b'omandaté.

K avmuaﬁxqﬁ? .
Restrighedsid g‘fe_"dé utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra produsul medicinal veterinar nuinai de céatre un medic veterinar (in caz de
administrare pe cale intravenoasd) sau sub responsabilitatea directd a acestuia.

Pot sa apard sim

Incompatibilitati majore:
{n absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Fvenimente adverse

Bovine si porci (scroafe si porci pentru ingrasat)

{
Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportdrile izolate):
Efecte adverse la locul administrarii (ex. leziuni la locul injectarii, umflaturd sau durere la locul
injectarii).

Leziuni inflamatorii tranzitorii la locul de injectare pot sa apard, atunci cénd produsul este administrat
pe cale intramusculara sau subcutanatd. Cénd se administreaza pe cale intramusculard, pot persista cel
putin 18 zile dupa injectare.

La bovine, administrarea pe cale subcutanata s-a dovedit a fi mai bine toleratd la nivel local, decat
administrarea pe cale intramusculara.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare, reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
farmacovigilenta@ansvsa.ro si icbmv(@icbmv.ro .

8 Doze pentru fiecare specie, cai de administrare i metode de administrare
Bovine:

infectii respiratorii:

Doza recomandata este de 8 mg marbofloxacina’kg greutate corporald (2 ml produs medicinal
veterinar/25 kg greutate corporald), intr-o singurd injectie pe cale intramusculard. Daca volumul care
trebuie injectat este mai mare de 20 ml, acesta trebuie impértit intre doua sau mai multe locuri de
injectare.

In cazul infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplusma bovis, doza recomandatd 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 pand la 5 zile consecutive. pe cale intramusculard sau
subcutanata. Prima injectie poate fi administratéd pe cale intravenoasa.
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Mastite acute:

Doza recomandatd este de 2 mg marbotloxacini / kg greutate corporali (|
veterinar/50 kg greutate corporala) intr-o singurd injectie pe zi, timp de 3 zil
intramusculara sau subcutanata. Prima injectie poate fi, de asemenea, adminis
intravenoasa.

[
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Porci:

Tratamentul sindromului de disgalaxie postpartum -PDS- (sindromu! Metrita Mastita
Agalaxie):

Doza recomandata este de 2 mg marbofloxacina / kg greutate corporald (1 ml produs medicinal
veterinat/50 kg greutate corporald) intr-o singurd injectie pe zi. timp de 3 zile consecutive pe cale
intramusculara.

Tratamentul infectiilor respiratorii la porci pentru Ingrasat.:

Doza recomandata este de 2 mg marbofloxacind / kg greutate corporala (1 ml produs medicinal
veterinar/ 50 kg greutate corporald) intr-o singurd injectie zilnica timp de 3 pani la 5 zile consecutive
pe cale intramusculara.

9. Recomandari privind administrarea corectd

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinati cit mai
exact.

La bovine si porci locul de injectare este de preferinta in regiunea gitului.

Capacul poate fi Intepat in sigurantd pana la 30 de ori. Utilizatorul trebuie si aleagi flaconul cu
dimensiunea corespunzitoare, in functie de speciile tint care trebuie tratate.

10.  Perioade de asteptare

Bovine:
Indicatii Infectii respiratorii Mastite
Doza 2 mg/kg, 3-5 zile 8 mg/kg intr-o singura 2mg/kg timp de 3 zile
{(IV/IM/SC) injectie (1M) (IV/IM/SC)
Carne si organe 6 zile 3 zile 6 zile
Lapte 36 ore 72 ore 36 ore
Porei:

Carne si organe: 4 zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta dupd Exp. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
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i2.” eAi sgeg pentru eliminare

‘ ‘rﬁ"’ ,-"’/ ’5 & )
Medir(;_aiﬁ'ekﬁ/[el%&l%jﬁ lie elimnate in ape reziduale sau resturi menajere. .
Ll?ti,liggl&igggéﬁj@}%’ Tteturnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurifor
p&mn&@dﬁ'b €#Ca, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
dﬁiMCégie masuri ar trebui s& 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 elibercazi cu prescriptie.

id. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Numir autorizatie: 200061

Dimensiuni ambalaj:

- Cutie cu 1 flacon de sticla de 50 ml

- Cutie cu 1 flacon de sticld de 100 ml

- Cutie cu 1 flacon de sticla de 250 ml

- Cutie cu 10 flacoane de sticld de 50 ml
- Cutie cu 10 flacoane de sticla de 100 ml
- Cutie cu 10 flacoane de sticla de 250 ml
- Cutie cu 1 flacon de PP de 100 ml

- Cutie cu 1 flacon de PP de 250 ml

- Cutie cu 10 flacoane de PP de100 ml

- Cutie cu 10 flacoane de PP de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
15,  Data ultimei revizuiri s prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.

16.  Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
SP VETERINARIA S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

43330 Riudoms {SPANIA)

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
VETERIN DISTRIBUTION

Str. Bala Mare nr. 3, bl. 12B, sc. A, ap. 19, sector 3

031916 Bucuresti- ROMANIA

Tel: + 0371190455

officef@ veterindistribution.ro
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