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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR £

MARBOCYL 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci ‘ \

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie injectabila contine :

Substanta activi:

Marbofloxacind 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Edetat disodic 0,1 mg
Tioglicerol Il mg
Metacrezol 2mg
Gluconolactona

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila.

Solutie limpede de culoare galben verzuie pana la galben maronie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti
Bovine si porci.

3.2

La bovine

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de specii sensibile de Pasteurella multocida, Mannheimia

(Pasteurella) haemolytica si Mycoplasma bovis.

Tratamentul mastitei acute determinate de specii de E. coli sensibile la marbofloxacini in perioada de

lactatie.

La porci

Tratamentul Sindromului de Metrita-Mastita-Agalaxie cauzat de speciile de bacterii sensibile la

marbofloxacina.

3.3 Contraindicatii

Nu se administreaza in cazul infectiilor bacteriene cu rezistenta la alte fluorochinolone

(rezistenta Incrucisatd).

Nu se utilizeazd In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.




3.4 Ateptioniri speciale
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35 Préqélutii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

La utilizarea produsului trebuie sa se tina scama de politicile oficiale si locale privind
antimicrobienele.

Fluoroquinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care
se preconizeaza ca vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Ori de cate ori este posibil, fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectuarii testelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone
datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

Studiile arata de asemenea o eficacitate scazuta a produsului in tratamentul mastitei acute cauzate de
speciile de bacterii Gram pozitive.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
In caz de ingestie, contact accidental cu pielea sau autoinjectare solicitati imediat sfatul medicului si

prezentati prospectul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar
trebuie sa poarte echipament de protectie.

3.6 Evenimente adverse

Bovine si porci:

Foarte rare Durere la locul de injectare; edem la locul de injectare;

(<1 animal / 10 000 de animale inflamatie la locul de injectare’

tratate , inclusiv raportérile izolate ):

1" Semne tranzitorii care pot persista cel putin 12 zile dupd injectare. La bovine, administrarea
subcutanatd este mai bine toleratd local decdt administrarea intramusculard. Prin urmare, se
recomandd injectia subcutanatd la bovinele din rase grele. Injectiile intramusculare trebuie
administrate, de preferintd, in zona gatului la bovine si porci.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Utilizarea in perioada de gestatie: studiile de laborator pe animale (sobolani, iepuri) nu au identificat
efecte teratogenice, embriotoxice sau alte efecte toxice maternale ale marbofloxacinei. S-a demonstrat
siguranta produsului la bovine in timpul gestatiei.

Utilizarea in perioada de lactatie: s-a demonstrat siguranta produsului la purceii si viteii sugari atunci
cand produsul a fost utilizat la scroafe si vaci in lactatie.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune i R

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

La bovine: ST
Tratamentul infectiilor respiratorii: doza recomandati este de 2 mg marbofloxacini/kg greutate ’ -
corporala/zi (1 ml produs medicinal veterinar/50 kg greutate corporala/zi ),0 singura injectie pe cale™
subcutanata sau intramusculari, timp de 3 pana la 5 zile.

Tratamentul mastitei acute: doza recomandati este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporala/zi (1
ml produs medicinal veterinar /50 kg greutate corporala/zi),o singur injectie pe cale subcutanati sau
intramusculard, timp de 3 zile consecutive.

Prima injectie poate fi administratd intravenos.

La porci :
Doza recomandata este de 2 mg marbofloxacina/kg greutate corporala/zi (1 ml produs medicinal

veterinar/50 kg greutate corporala),o singuri injectie pe cale intramusculard, timp de 3 zile.
Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a animalelor
ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu s-au observat evenimente adverse, altele decat cele mentionate pentru administrarea unei singure

doze in urma administrarii unei doze de 3 ori mai mare decét cea recomandata.

Supradozarea poate cauza aparitia unor tulburari neurologice care vor trebui tratate simptomatic.

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

A se administra doar de citre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe Lapte
Bovine 6 zile 36 ore
Porci 3 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QJOIMA93

4.2 Farmacodinamie

Marbofloxacina este un antimicrobian sintetic, bactericid, ce apartine grupei fluorochinolone si care
actioneaza prin inhibarea ADN- girazei. $i-a dovedit eficienta in vitro impotriva mai multor bacterii

Gram pozitive, in special Staphylococcus si Gram negative (Escherichia coli, Pasteurella spp.) dar si
Mycoplasma (Mycoplasma bovis).



Poate apadre@\rezistenta la Streptococcus spp..
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fn urma administririi la bovine §i porci pe cale subcutanata sau intramusculara a dozei recomandate
de 2 mg/kg, marbofloxacina este imediat asimilata i atinge concentratii maxime in plasma de 1,5
pg/ml frimai putin de 1 ord.

‘Biodisponibilitatea se apropie de 10 %.

Marbofloxacina face legaturi slabe cu proteinele plasmatice (mai putin de 10% la porci si 30 % la
bovine) si se difuzeaza considerabil. In majoritatea tesuturilor (ficat, rinichi, piele, plaméani, vezica
urinard, uter) atinge concentratii mai mari decat in plasma.

in urma administrarii intramusculare la vacile de lapte, marbofloxacina atinge o concentratie maxima
in lapte de 1,02 pg/ml (C max, dupa prima administrare) dupa 2,5 ore (Tmax dupa prima administrare).

Marbofloxacina se elimina incet la viteii pre-rumegatori (ti2 = 5-9 ore) si la porci

(t1 = 8-10 ore), mai repede la viteil rumegdtori (ti2 = 4-7 ore), mai ales in forma activa
in urina si fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitiati majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:
Flacon din sticld de culoare maronie de tip II cu 20 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml.
Flaconul seinchide cu dop din cauciuc clorobutilic si capsa din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon x 20 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 50 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a daseunlox;,
provenite din acesta, in conformitate cu cerinele locale si cu sistemele nationale de coiegtare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. e ~¥

6.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE e,

Vetoquinol S.A.

7.  NUMARUL(N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140167

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 24/11/2008

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
. A
Cutie de caﬂdn

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MARBOCYL 100 mg/ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml solutie injectabild contine :

Substanta activi:
Marbofloxacind 100 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

P

ie de carton cu 1 flacon x 20 ml

4.  SPECII TINTA

Bovine si porci.

(5. INDICATI B

La bovine

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de specii sensibile de Pasteurella multocida, Mannheimia
(Pasteurella) haemolytica si Mycoplasma bovis.

Tratamentul mastitei acute determinate de specii de E. coli sensibile la marbofloxacini in perioada de
lactatie.

La porci
Tratamentul Sindromului de Metrita-Mastita-Agalaxie cauzat de speciile de bacterii sensibile la

marbofloxacing.

6. CAIDE ADMINISTRARE

La bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii: doza recomandata este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate
corporala/zi (1 mi produs medicinal veterinar /50 kg greutate corporala/zi ), o singurd injectie pe cale
subcutanati sau intramusculard, timp de 3 péana la 5 zile.

Tratamentul mastitei acute: doza recomandat este de 2 mg marbofloxacind /kg greutate corporala/zi
(1 ml produs medicinal veterinar /50 kg greutate corporala/zi),o singurd injectie pe cale subcutanata
sau intramusculari, timp de 3 zile consecutive.

Prima injectie poate fi administratd intravenos.
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La porci : F
Doza recomandatd este de 2 mg marbofloxacina /kg greutate corporala/zi (1 ml produs rﬁed)cméi
veterinar /50 kg greutate corporala) o singur injectie pe cale intramuscular3, timp de 3 zﬂe :

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a amm

ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea. i T

7. PERIOADE DE ASTEPTARE 7
Carne si organe Lapte
Bovine 6 zile 36 ore
Porci 3 zile
| 8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza pani la 28 zile.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE 1

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” —‘

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE I

140167

| 15.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}



INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane di sticli cu 50 ml, 100 ml, 250 m

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MARBOCYL 100 mg/ml solutie injectabila

172. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml solutie injectabila contine:

Substanta activi:
Marbofloxacind 100 mg

3. SPECII TINTA

Bovine si porci.

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe Lapte
Bovine 6 zile 36 ore
Porci 3 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll//aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol SA
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| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

. h

Flacon de"slﬁclé cu 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

MARBOCYL

2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1 ml solutie injectabild contine:

Substanta activa:
Marbofloxacini 100 mg

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numadr}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza pand la 28 zile.
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B. PROSPECTUL




PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

MARBOCYL 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci

2.  Compozitie
1 ml solutie injectabild contine:

Substanta activa:

Marbofloxacind 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, dacd aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Edetat disodic 0,1 mg
Tioglicerol 1 mg
Metacrezol 2 mg

3, Specii tinta

Bovine si porci.

4,  Indicatii de utilizare

La bovine

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de specii sensibile de Pasteurella multocida, Mannheimia
(Pasteurella) haemolytica si Mycoplasma bovis.

Tratamentul mastitei acute determinate de specii de E. coli sensibile la marbofloxacind in perioada de
lactatie.

La porci
Tratamentul Sindromului de Metrita-Mastita-Agalaxie cauzat de speciile de bacterii sensibile la

marbofloxacind.

5. Contraindicatii

Nu se administreazi In cazul infectiilor bacteriene cu rezistentd la alte fluorochinolone

(rezistenta incrucisata).

Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tintd:

La utilizarea produsului trebuie sa se tina seama de politicile oficiale si locale privind
antimicrobienele.




Fluoroquinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns msuﬁeigé\iau care
se preconizeaza ca vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene. ’z’ N
Ori de cate ori este posibil, fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectuarii tes’telor dtff
susceptibilitate. :
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte qumolone o
datorita potentialului de rezistenta incrucisata. L
Studiile arata de asemenea o eficacitate scazuta a produsului in tratamentul mastitei acute cauzate de
speciile de bacterii Gram pozitive.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie, contact accidental cu pielea sau autoinjectare solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar
trebuie sa poarte echipament de protectie.

Gestatie si lactatie:

Utilizarea in perioada de gestatie: studiile de laborator pe animale (sobolani, iepuri) nu au identificat
efecte teratogenice, embriotoxice sau alte efecte toxice maternale ale marbofloxacinei. S-a demonstrat
siguranta produsului la bovine in timpul gestatiei.

Utilizarea in perioada de lactatie: s-a demonstrat siguranta produsului la purceii si viteii sugari atunci
cénd produsul a fost utilizat la scroafe si vaci in lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Nu s-au observat evenimente adverse, altele decat cele mentionate pentru administrarea unei singure

doze In urma administrarii unei doze de 3 ori mai mare decét cea recomandata.
Supradozarea poate cauza aparitia unor tulburari neurologice care vor trebui tratate simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
A se administra doar de citre un medic veterinar.

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

7. Evenimente adverse

Bovine si porci:

Foarte rare Durere la locul de injectare; edem la locul de injectare;

(<1 animal / 10 000 animale tratate inflamatie la locul de injectare !

inclusiv raportirile izolate):
1

Semne tranzitorii care pot persista cel putin 12 zile dupd injectare. La bovine, administrarea
subcutanatd este mai bine toleratd local decdt administrarea intramusculard. Prin urmare, se
recomandd injectia subcutanatd la bovinele din rase grele. Injectiile intramusculare trebuie
administrate, de preferintd, in zona gdtului la bovine §i porci.



Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

La bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii: doza recomandata este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate
corporala/zi (1 ml produs medicinal veterinar /50 kg greutate corporala/zi ), o singura injectie pe cale
subcutanati sau intramusculard, timp de 3 péna la 5 zile.

Tratamentul mastitei acute: doza recomandati este de 2 mg marbofloxacina /kg greutate corporala/zi
(1 ml produs medicinal veterinar /50 kg greutate corporala/zi), o singurd injectie pe cale subcutanatd
sau intramusculard, timp de 3 zile consecutive.

Prima injectie poate fi administratd intravenos.

La porci :
Doza recomandati este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporala/zi (1 ml produs medicinal

veterinar/50 kg greutate corporala), o singurd injectie pe cale intramusculard, timp de 3 zile.
Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a animalelor
ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Nu exista.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe Lapte
Bovine 6 zile 36 ore
Porci 3 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a dese&pr
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectai'@@‘
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului. s %
- v
488
“’ﬁ

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie. ' k e

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiuni de ambalaj
140167

Ambalaj primar;
Flacon din sticla de culoare maronie de tip II cu 20 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml. Flaconul se
inchide cu dop din cauciuc clorobutilic si capsi din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj :

Cutie de carton cu 1 flacon x 20 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 50 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare

VETOQUINOL S.A.
Magny-Vernois

B.P. 189,

F - 70204 LURE CEDEX
Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
VETOQUINOL S.A.

Magny-Vernois

B.P. 189,

F - 70204 LURE CEDEX

Franta

Sau

VETOQUINOL BIOWET SP.ZO.0.ul. Kosynierow Gdynskich 13-14 66-400 Gorzow Wlkp
Polonia



Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

L ]
Orion Pharma Romania srl

B-dul T. Vladimirescu nr. 22
RO-050883, Bucuresti
Tel: +40 31845 1646

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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