RCP Marbocyi Z%/Romaria

e | PROSPECT ~

1. NUMELE $ ADRESA DETINATCRULLY AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ST A
CELLI RESPONZABIL PEMTRU ELIRERAREA SARJE] DACK ACESTIA DIFERA

VETCOUINOL 8.A,
fMagny-Vernols

- - 70204 LURE Csdex
FRAMTA

2. MNURELE FRODI LJUF UM I ECHCIAL VEZVERINAR
MARBQOOYL 2% litie Injectzbid pentru bovina (Vitel prerumagztor si rumegator) si suine |
(suine {a i i

2, DECLAQAHEA SULSBTAMTELOR ACTIVE SHINACTIVE
1 ml comtine:

Marbofloxacind .. o200 mg
Exciniamin giucenalzciond, discdium cdetat, maniiol, ticglicarol, metacresol, and ganiiu

injaciis,

4, INDICAYT

La vitei prerimecdion si rumegaion

Tratementul infectilor respivaioril cauzate de specille sensibile as Paslewelia muifocica,

Marrheimia (Pasieursiia) haemolytica sf Mycoplasma bovis,

Lasuinae

Tratomenitl  infectilor respiretlord cauvzate de spacile sensibile de Aciinchecilus
o tocfda,

plewrosngwunoniae, Mycopiasma hyopneumor i=a, Pasteursila mu.
Fsle indicstd administrarea acestui procus medicinz! velerinar doar pe baza iestuiul da
sensibiliiaie.

a

COMNTRANDINCAT
Mu se va administra n infectit cu bacterti rezistente |a alte flucrochinclone (rezisten

(43

a

fncrucigata),
N1 e va adriinisira 12 animis
szl gife chinalone,

clele depisiate anlsrior cu hipersensibilitate la marbeiloxacing

5. REACTH ADVERSE
Administrarea pe cale subcuienata sl inframusculzra pozte cauza edem trecéicr.

Administrarea pa cale intframusculard poate cauza durere sl leziunt inflamatorii in zona d9
injeciare. Leziunile inflamatorii persista aprox. 6 zila la porci si 12 Zile 1a vilei.

In cazul In care observati efecte secundere grave sau alte efecte cars nu supf ﬂ'fuﬂfron&ﬂ
in acast prospect, va rugdm sa informeali medicul veterinar, S A

PRI




RCP Mzebooyl Z3afomeniz
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SUECH TINTA \\‘
BOVINE (VITEl RUVEGATCR! SI PRERUMEGATOR!) §I sUl
[NGRASAT).

Eyovesd PEiaCihl FEECARE SOECHE, CALE §HAOED D2 ARMHIHSTRAR
Lovcitel neeearaerdfor of rumegaicd

Doza recomandetd ex's de 2mglke/zi (1 miiCkg) o singud daid pe i, ps cale
subcutanzii sau inircmustuiarg, timp de 3 pand la 5 zile. Frima administrara poai i
fadcuia Intravenos,

Lo cuine:

Tratemeniul bofiior raspiratoril doza recomandatd esle dz 2 mofiig (1 mi10kg crewate
cor) printeo singura mjeciic z*lnic.é nz cale inlramusculard, timp de 3 péni la & zile

w

ATERTION AN ASUPERA JTHISTRARE GORICYE

My exisia,

T

T S S b T e
FLEai™ s ASTERYAR S

[je s SR ESISETETHE L TIE R
Vitzi proruomcagion si Sund .

rnegitor !

L

|

: N F

Came sioigano 4 zihe 2z [h, ‘

Adntirisirarea acastui proaus madicingl veterinar ru asta rutenzeld e enimalads Tn lactaiie
(_t!;‘.

= vroduc lapte pentiu consumiut unan,

FECIALE DE DEROEITATY

i g N A ., -"1,\{"\
Cruporeitm 2o 2570,
- r r
I

Tais pentre odudnistraren fa onfmals

Este indicatd felesirea fluorochinclonslor doar pantry tratameniul formelor cinice cere aul
rézpuns slab szu care a1 rehui €& raspunida sizb la elte clase de entimicrobizni,

Atuncl cand st posibll, este indicst2 folosirsa fiucrochinclonzlor doar pa hera
de sensibilitaie. De acemenss, trebule fuals in considerare poiticile oficizis g
tratement antimicrokien.

Administrarea produsiiul gitfzl decit esie indical In RCOP poete duce [z inmullirea
bectariilor rezisten‘e la flurcciunolons si pcgte gscade ciicaciaion tratamaniuul cu ele
chinolona ain czuza unal potenfiale rezistenta incrucizate.

rolocires o serieeds do gestatie of de lactafie

ot

Studiiie ce laboraior p2 animale (sobolani, iepurt) nu au icsntifcst efzcia teratogenics,
embriotoxice sau alle efacie tukice malernzale aie marbailoxzcinai,

Ao folosi doar B uriaa evaldadrii dee va, banaficiu ol da mociou!t veleriner,

F4405



RCP Marbggyl 2%/Roménia

citi de asemenea paragraful "timp de asteptare”
s-aU observat semne de supradoza] In urma acministrérii unei doze de 3 ori mai mari

decat cea recomandata.
Supradozajul poate cauza aparitia unor semne sub formad de tulburirni neurologice ca vor

trebui tratate simptomatic.

[FEY IV Y

Incomgatibifitai

A nu se amesteca cu alte produsz medicinels vetarinare.

13. PRECALUTH SFECIALE PENTRU INLATURAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEFOLOSITE SAU A DESEURILOR, DACA ESTE CAZUL

Orice produs medicina! veterinar nefolosit ssu desewd obiinuie din folosirea acester

preduse medicinale veterinare trebule reciclate conform normelor naticnale.

14, ULTIMA RETA A APROPARI PROSPECTULL
funia 2008

3. ALTEINFORMATH

biv tocte variantels de prezavitare vor H comercializate.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR NE




RCP Marbooyl 2%/Romania

. NURGELE FRODUSULUI CEGICINAL VETERINAR

MARBOCYL 2%, selufle injscizkild pentru boving

suine (suine ia Ingraset).

SCZITIE CALITAT GO S CANTITATIVA

"‘!(‘\"I"
- Ll

T mi coniing :

MarBolONECITR oo 20.0 myg
Disodium edalale. .. 0.7 mg
Thloglycerol L. e 0.5y
T-CEES0N 1 e 2.0 gy
Excipizenil p{ RT= 1R = T 1

jub)
£
)
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Pantru o lista completd a ol =6l

ETIC

Solutia injectabila.
Solujle epeasa gaiban verzuie epre gaiben marchia.

A, PARTIOLUE ARITATI CLINICS

Eovina (vitel prerumegatorn si remegéion) gi suinz (suing la Ingrigai).

x

A2 Indinatii dz utilizere, et speeificarea enseiilor tints

inz iviel prermeagacort sk rumsozio

Lo feoyt

Inode Pasieure

&
]

Tratarieniul imucul.ar raspiratorii cauzs
"Iur”hhﬁ”‘ e t" C?u"CL.f"“:fu) JfKJL.- :7"!" rlr[./a E .'n. I

P ch"ﬁ

R sencibile de

Joletoll

mauropneumeniae, Mycoplastna hyopreumonias, Pastsurella mulicsida.

Tratamente]  infectilor  recpiratori cauzele de

Esia indiceiz edministraras aczoiul produs medicinal velerinar coar pe haza tastului ¢

senaibiifato,
a2 Contreindiestil

Nu se va aoministra In infecit bacterisne cu rezistenia la zlie
incrucizsta).
Nu sz va adminisira animale:or care v fost depistate anterior cu hipe

la mariefloxacing sau aite chinclone,

as Alentio

ere srenie MlE

ari gpeecizle pentiy fscere ¢

MU exista.

Actinoba

flucrochinolonz (re

fa ruliooida,

[a

e

e

W‘[[UJ

S
stenta

ereancibititaie
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e FomEnia

recautii speciale pentru administrarea la animaie

Este indicata folosirea flucrochinolonglor doar pentru tratamentul formelor clinice cara au
réepuns slab sau care ar frebui sa réspunda slab la alte clase de agenti antimicrobleni.
Atunci c2nd estz posibil, este indicata folosirea flunrochinolonelor doar p2 baza unui {est
de sensibilitata, De asemenea, tiebule luale Tn considerare politicile oficiale sf locale de
tratarnent antimicrobian.

chinclone din cauza unei polentiale rezistentie incrucisate.

Feul

i) Procautli speciale penfru persoana cere admindsireazg produsul madicingl is

aliimzls
Nu exista

TEIN S [ e -
i) Alte precautil

4.6  Reartl edvgrse (frecvantd si oraviteis}

Adnministrarea pe cals subcutanatd =i intremuscuiara poste cauza edom irecitor.

Administrarea ps cale intramusculard poate cauza durers 3i lez
3

=
iuni inflamatorii in zona ce
injsctare. Leziunile inflamatorii persistd eprox. 8 zile [a porel si 12 zile [a vitei.

4.7 Administravea fiv timpul gestatiel si af lactatist

Studiite de {ghorator pe animale (sabolant, iepuri) nu au identificat efecte teratogenics,

embrictoxice sau alie efecte toxice maternsle ale marbofloxacinel.
A sa {olosi doar Tn urma evaludrii risc vs. bensficiu (Bcutd de mecdicul vaisrinar
A se cili de asemenea paragraful 4.11.

4.2 Intereetiuni oy alte nreduse medisinale sau alte forne de indgractivng

IV se CURGsG.

4.9 Dozesical de a2dminisfrare

La vitei pre-rumegétori si rumegatori:

Doza recomandatd este de 2ma/ka/zi (1 mi/10kg) o singurd daid pe zi, pe cae
subcutanatd sau intreamusculard, timp de 3 pana la 5 zile. Prima administrare poate fi

facuta infravenos.

La suipe:
Treiamentul bolitor respiratorii: doza recomandatd este de 2 mg/kg (1 ml/10kg greutate

corp) printr-o singura injectie zilnica pa cale intramusculara, timp de 3 péana la 5 zile.

410 Supradozd (simptoame, proceduri de uraenta, antidc:)

Ny s-au observat semna de su
decét cea recomandsta.
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Supradozajul poate cauza eperitia unor semne sub forma de uiburéri neu

vor trebul tratate simptomaiic.

441 Tl dz estepiars

AT R ===
Viiei Suing
prerumegator si
rumegaiori
Came gl orgarc—z 4 zilz 2 zile

H - !
melsls ce

Acest produs medicinal vetarinar nu este aulorizal penitru a fi zoministret la ani
produc lapte pentru censum Uman

[ \.«‘

it

FROPRIZTAYT FARIGACOLO
Hozase pomiil Uz siseniic (fluoreonincions).

C:"upd farmacoterapeutica: antiinfact
ATC Vet code: QIOTMASS

5.1, Proprietaii fermacedinariss:

Maitofloracina este un agent anfimicrebian sintstic, baciericid, ce apariine grupai
fluorochinolone si care actioneazd prin mmbgrea gyrazei ARNui, Si-a dovedit eficienta
impotriva mai multor bacterli Gram pezitive, In special Staphylococcus 3 Gram negativa

(Escherichia ccli, Pasteurclla multocida, F‘ar seurella  haemichlica §i Actinobacillus

pleuropneumoriiag) dar si Mycoplzsma (Aycoplasina bovi, Mycoplzsma hyopncumoniae).
Pozle apdrea rezistenia la Strentococcus.

4.2, Prosrietifi farmacocinetice:

In urma administrdril subcutanate sau intrariusculzre Iz bovine si suine a dozel
recomandate ds 2 mgfkg, marbofloxacina este imediat asimifaid st atinge conceniral
maxime in plasma de 1.5 pg/mi I mai putin de 1 oid.
Biodizpanibilitalea sz epropia de 100 %.

Mearbaitoxacina face legatur slabz cu proteingie pias
30 % la bovine) ¢i difuzeazd congiderabil. Tn major t’3
praméni, vezica urinard, uter) atinge concantralii msi mari

wefice (mal pulin dz2 10% 2 suine gi
a tesuturilor (fieat, rinichi, piele,
decat In plasma.

Marbollexecing sz elimind incet i3 visl pre-rumegétort (e = 5-9 ore) gt la peici
(Lp = 8-10 are), mai repede la vitsle rumsodtoare (f1p = 4-7 ore), mai 2les In forma activa

crin urind gi fecsla,

P[-’%RT'ECU-"_KJRE"FEU{I FARIGACEUTICE

G.1 Lista excioientiloy

Giuconotactons, disodium edetat, manitol, tioglicercl, matacrssol, apd peniru injectis.

8.2 Incompatibilitsd

A nu se combina cu alfe produse medicinzle.

4 PN N S Y
5.3 Valehili LE,;Q
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i in ambalajul original.
Zile dupd deschiderea ernbalzjului prima

G.4 [Preceufii epecisle de deno,..lul

Lag Wl Rl
o7

A se pesira la o temperatura mal mica de 25°C.

6.0  HNatura gl compezitia ambalajului peimay

Deteil asvpra arbalaiuiug priman

Flacon din sticld ae culoare mareniz tin (.
Flacanul se Inchids cu dop din cauciuc clorobutil.
Capazace sigiiiu din sluminiu.

Prezgmiars:

Cutiz cu 1 flzacon x 10 mi
Cutiz o 1 fiacon x 20 mi
Cutie cu 1 flacon x 5¢ mi
Cutiz cu 1 flacon x 100 ml
Cutiz cu 1 flacon x 250 il

vet

aripare

Orice produs madicinal veterinar neaioiosit sau degeuri obiinuie din fclosirea acester

produse medicinale veterinare trebuie raciclate conform hormelor nationale.

DEVHIATORUL Al

ICRIZATIE! DE COMERCIALIZA IR

VETOQUINCL S.A

Magny-Vemols

F- 70204 LURE Cede
FRANTA

MURMARDL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARE/ TNNOIR! A AUTQRIZATIE

DATA REVIZIED TEXTHLLI
[UNIE 2008
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ETICHETA 19 — 20 « 50m!

=

HUZTELE FRODUSULUI MEDICINAL VETERINGR
MAR2QCYL. 2%, s

|

clutie injeciahild pantru bovine (Vitel prerumeagatort si rumegaion) si suing
(suin2 Iz ingrasef).

¥ CANTITATEA DE SUBSTAMTA/S ACTIVAE J
MarofiorsCing o 20.0 mg/md

|5, CONTRUT I GRILVATE, I VOLUM 8

L T NUBEAR DE B ]
10w, 20 m, 50 m
| 4. CALE JCAL DE ADRINISTRARE | |
So adminicirezzd re cala subculanatd i intramusouiarg
E.  TIMP DE ASTEPTARE }
Vilet Sure
pl'EBi’U.’":"C,Léf{‘l’"i 3
rumsgaton
Cains i 4 2ile 2zile
organe
Preausul medicinal vaterinar nu ezte autorizat penlru s i folesit [a animalele T leclefie, af carur
laniz este folosli pentru consumul umzn,
[6. UMAR gAA i - o |
[ 7. TERKEN [F VALIILITATS 1
Valabilitafe 24 luni.
Dupa prima deschigers, folosili procusul In urméloarsis 28 zile.
Expira; lunalan
8. SINTAGIA “RUMAI PEMTREY UL VETERINAR” J
RUMAL PENTRU UZ VETERINAR. '

H/
/\ L\,/(/U\‘ /r /J((/-'uu_‘/

,;__....

It



REP Merhooy! 286/Rcmania

—  ETICHETA 100 - 250 m|

CLE FROOUSULUT AEDICINAL VETERINAR

R

MARBOCYL 2%, solie injactabld pentru bovine (viiel prerumegatori storvmegeaton) gl suins

(suinz la Ingrageat).

=it wd 1

j Zoo0 DECLARMREA SUESTANDZ ACVIVE 8f LLTE SURETANT

Tmlconting

frnalioNacing Lo 20.0 mg
rocafum GOantal Q.9 miy
Tlogiosrol 0.5 myg

M-orasol 2.0 mg

o, BRIV BARITACEUTICA

GO TR EEI GAEUTATE, N VOLUE Col T RUMAR Dr i

10\! r, «50 ml

| £, PRGOS

Bovine (Vile! preiemegaton sl rumagator) sl euins (suins 12 ingrasal),

| 5. INOICATI

Aose cill prospecill Inzinie da witiza
K 281 BT ADMIESTRARE J
¥

A se ciii prospoctut inalnte da utilizars.

Coo THE RNE :{f‘l TEPTARS

Vitel prerumegaton si rumsgdtor Suine

4
Carne ¢i organa ] 4 zile 2 zile i
|
Frodusul medicinal veterinar nu este auiorize! peniru a fi (olosit 1z aniimalele iy leciatie, al ciror

iapte aste fologit pentru consumu! umsn.

9.  ATENTIONARI SPECIALE

A e ol prospsctul Inainte de uiiizare

AN
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Wﬁfs EN D3 VALARILITATE
Valabilitate 24 tuni.
Valabilitatea flaconulul dupd priria deschiders: 2
Expira: lunafan. ..

|

5]

93]
M
@

1. COWDITI $PECIALE DE NERQZITARE T

A se pésira la temperaiurd mal micd da 25°C.

19 PRECAUTH ESPECIALE PENTRY INLATURARES PRODUSELOR MEDICINALE
Tr—PEui:“e."” MEFCLOSITE SAU A DESEURILOR DERIVATE DI FOLOSIAEA ACESTOR
FROCUSE, DACA ESTE CAZUL.

Orice procus medicinal veterinar refolosit sau dessur] obfinute din olosirea acsstor
produse madicinaie veterinzre rebuiz reciclzie conform normelcrmuomuu

3. SINTAGRIA HULIA PENTRU UZ VETERINAR 81 CORDITH $AU RESTRICTH PRIVING
VANZARES § UTILIZAREA - _ -

NLIMAL PENTRU UZ VETERINAR.

A S ELIBERA NUMAIL PE BAZA DT RETETA VETERINARA,

(14, ANUSELASA LA NDEAN L GOPILOR -]

Anuseiasa le indemina copiller, ‘
F'I: NUMELE STADRERA DT AT ORVLUY NMJR'A’AH; P DE COMERCIATIZARE |

LS

VETOQUINCL SA,
Magny-Varmois
F- 70204 LURE Cedex

FRANTA

(16, RUIMARUL AUTOREIATIE DE COUERCIALIZARE ' ]

| 17, NURAR SARIA _ _!

Serigzlof=numear

Vorilind
j? (fjtt f‘l«/“" { 7/;?,-?’63"?5:.1;,;,/’

P

015



RCP tharbocyl Z%/Romania

}
%, %, “»n\‘i‘q

NS »
SARELETIT I v

J §. 0 RUEATLE PRODUSULU BERICINAL VETERINAR

MARZOCYL 2%, solutiz injaotzbild peniru boving {vitel prerumegszion si rumsgalon) sl sulne

(suinz la Ingraset}.

o

| 2. DECLARARER SUBSTA

CR ACTIVE 81 INACTIVE

T ml coniine:

Marbelicxacina ... e 20.0 mg
Disogium sdeleio 0.1 my

Thioghyeorel 0.5 my
FATTEECHE wovvins vrernrtirinsnereesainnnans Lo 2.40mg

5. FORMA FARDIACEUTICA -

Ealuge iMjectzhbila,

L4 DIAENS NG AMBALA |
Cutie cu 1 flzcon 10 ml
Cutiz cu 1 {lacei < 20 i
Cutie cu i flacon 0 500m
Cufie cu 1 daoon » 100 ml
Cutic cu 1 Hacom x 250 sl

5. SEICETINTA ;
Eovine (viel prerimegeton sl ramagatoni} sl svineg (suine la ingrasst).

‘r

'l'rat'u'ncniuf ifi‘r’r'-c?ii[;rr reeniretonl ceuzate de apecilie soncibile de Pasfeurefla muviiocids,
Mannheimiz (Pasizursfia) hazimolytica s Mvccpiasma bovis.

Tratamentul  [nfectiler  respiratorii cauzalie ae  spscile  sensibizc  d2 Acthobsofilus
plaurcpnaumonias, ;‘Lfa yeoplasma hyopneumuonise, Pasteureliz mullocida.

Este indiczid administrarea acestul produs medicinal veterinar dozr pz biza iesivui de
sengibiliiata. L o
7. METDOA STCALE DR ADIINISTRARE




Tratamentul bolilor respiratorii doza recomandats est ? mofkg (1 ﬂIHO!ﬂ greutale corp)
ar [

I'D-

=
-1 O
*(3 'ZJ_

printr-o singurad injeciie zilnicd pe cals intramuscul a3 pa.ié 5 ile.
5. VIR DIE ABTEPTARE |
ﬂ Vitel prerumegiion i rumeagiior Suing
# Carna gf organe dzile ’ 2 zlie
i mmm——emcormnmmnamm e eSS0 —izmu =i =ti=o AT T T == .:.":.:‘J

Acest produs macicinzl velerinar nu este zutorizat pentru & i adminisirst la animalzie ce produc
facte nentri consurmul uman.

mhh

1 SPECIALE, DACA EGTE NECESAR .

A se citi prospectul inainte de utilizare.

|10, TERMEN LE VALAELITATE

o e

Valzhiitale 24 uni
Valzbiltate cupd prima deschiders: 28 zila,

Fpira @ luna»an

er CONDEYH SHECIALLE DE DEPOZITARE

A e pastra la o temperaturg sub 25°C

2. PR CALTH SRPECIALE PENTRU TRLATURAREA PRECRUSELOR NEFOLOSITE SAU A
E;u;lr,u 205 O, DACA E8TE CAZUL. -
Madicul veterinar v poaie ofer informalll despre inldturarza medicamentelor nelolesitoars,
Acesie masyri njutd 2 proteciia meaiulu mcnn'ulafqr

13, SINTAGMIELRE ”\'Uﬁ“‘[ PENTRU UZ VETERINAR” 21 CONDITH & AL RESTRIC
PRIVIND VA NZZ S1UTILIZAREA , daca este cazul

MNURAT PENTRU UZ VETERINAR .
A SE ELIBERA NUMAI PE BAZA DE RETETA DE LA MEDICUL VETERINAR,

‘.-i

[ 14, SINTAGIMA “A NU St LASA LA THIEMANA COPILOR" ]

A nu se tisa o Tndemana coniilor.

! 15, HUMELE 81 ADREDA DETINATORULUI AUTOR {ZATiEl DE COMERCIALIZARE
VETOQUINOL 3.A.
Fia gny—\femois
- 70204 LURE Cedex
FRANTA
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{6, NURARUL AUTORIZETIE] DE COMERCIALIZARE - N
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