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ANEXA 1
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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4.1

4.2

4.3

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Marbonor 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porcine
COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Marbofloxacini 100,0 mg
Excipienti:

Monotioglicerol 1,0 mg
Metacrezol 2,0 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede de culoare galben spre chihlimbar.

PARTICULARITATII CLINICE

Specii tinta

Bovine si porcine (scroafe)

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine

Tratamentul infectiilor respiratorii provocate de tulpinile sensibile de Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica si Mycoplasma bovis.

Tratamentul mastitei acute provocate de tulpinile de Escherichia coli sensibile la
marbofloxacina in timpul perioadei de lactatie.

Scroafe

Tratamentul sindromului Mamitd Metritd Agalaxie (sindromul disgalaxiei postpartum,
SDP) provocat de tulpinile bacteriene sensibile la marbofloxacina.

Contraindicatii

Nu utilizati n cazurile in care agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone
(rezistentd incrucisata).

Nu utilizati Tn cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.



4.6

4.7

4.8

4.9

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Datele privind eficacitatea au ardtat ca produsul are insuficientd eficacitate pentru
tratamentul formelor acute de mastitd induse de bacteriile Gram-pozitive.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Reglementirile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in
considerare atunci cind produsul este utilizat. Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva
pentru tratamentele care in conditii clinice rispund slab sau care vor rispunde slab la alte
clase de substante antimicrobiene. Ori de céte ori este posibil fluorochinolonele vor fi
utilizate numai avand la baza testele de sensibilitate. Utilizarea produsului cu abatere de la
instructiunile mentionate in RCP pot favoriza rispandirea bacteriilor rezistente la
fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone, determinati de
posibila rezistentd incrucigata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la (fluoro)chinolone vor evita orice contact cu
produsul medicinal veterinar.

Daca produsul vine in contact cu pielea sau ochii, se va cléti cu o cantitate mare de apa.
Nu beti, nu mancati si nu fumati in timp ce utilizati produsul medicinal veterinar.
Spalati-va mdinile dupa utilizare.

Auto-injectarea accidentald poate induce o ugoari iritatie.

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

Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Administrarea pe cale intramusculara poate provoca reactii locale trecitoare precum durere
si inflamatie la locul injectiei si leziuni inflamatorii care pot persista cel putin 12 zile dupa
injectie. Cu toate acestea, in cazul bovinelor, s-a demonstrat ci administrarea pe cale
subcutanatd este mai bine toleratd decit administrarea pe cale intramusculard. Astfel,
pentru bovinele de talie mare se recomanda calea de administrare subcutanata.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat la vacile si scroafele gestante si in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporali trebuie determinati cat
mai exact pentru a evita subdozarea.
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Doza recomandata este de 2 mg marbofloxacina /kg greutate corporald (1 ml produs/50 kg
greutate corporald) administratd printr-o injectie zilnica, unicd, pe cale intramusculari,
subcutanatd sau intravenoasd la bovine si pe care intramusculard la porcine. Pentru
administrare la bovine si porcine se va prefera zona gatului.

Durata tratamentului este de 3 zile la porcine si de 3 pani la 5 zile la bovine.

Flaconul poate fi perforat pana la de 35 de ori. Utilizatorul va alege dimensiunea cea mai
potrivitd de flacon corespunzitor speciei tintd care urmeazi s fie tratata.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Nu sunt de asteptat efecte secundare severe la doze de pani la 3 sau 5 ori mai mari decét
doza recomandata pentru bovine i respectiv la porcine.

La depésirea dozei pot sd apard semne precum tulburdrile neurologice.

Acestea semne trebuie tratate simptomatic.

Timp de asteptare

Bovine:  Carne si organe: 6 zile
Lapte: 36 ore
Porcine: ~ Carne si organe: 4 zile

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene de uz sistemic, Fluoroginolone
Codul veterinar ATC : QJOIMA93

Proprietati farmacodinamice

Marbofloxacina este un antimicrobian cu spectru larg, sintetic, apartinind grupului de
antibiotice fluorochinolone. Marbofloxacina este bactericida cu eficacitate impotriva unei
game largi de bacterii Gram-negative, bacterii Gram-pozitive si specii de Mycoplasma.
Mecanismul de actiune al marbofloxacinei se bazeazi pe inhibarea topoizomerazelor tip
11, a ADN-girazei si a topoizomerazei V.

Un studiu pan-european de 6 ani, realizat de Kroemer, S si colab. in 2012, a revizuit
eficacitatea marbofloxacinei impotriva agentilor patogeni indicati izolati din cazurile de
boala respiratorie bovina. in acest studiu, s-au identificat 751 de izolate de P. multocida,
peste 99% dintre acestea fiind determinate a fi foarte susceptibile la marbofloxacina cu
CMI cuprinsa intre 0,004 si 1 pg/ml. CMlso a fost identificata ca fiind 0,015 pg/ml si CMlog
a fost de 0,120 pg/ml. Acest studiu a evaluat, de asemenea, 514 de izolate de M.
haemolytica cu >98% izolate determinate a fi foarte sensibile cu CMI in intervalul de 0,008
pand la 1 pug/ml, valoare CMlIso de 0,03 pg/ml si valoare CMlyy de 0,25 pg/ml. Au fost
identificate 171 de izolate de M. bovis, 74% demonstrand sensibilitate la CMI in intervalul
0,5-1 pg/ml, 25% prezentdnd sensibilitate intermediara cu CMI de 2 pg/ml si 1%
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demonstrind rezistentd cu CMI de 4 pg/ml. CMlso a fost de 1 pg/ml si CMlgp a fost de 2
ng/ml; totusi acestea au fost considerate a fi irelevante datoritd numarului redus de izolate.
Acest studiu a revizuit, de asemenea, eficacitatea marbofloxacinei in mastita produsi de E.
coli care a analizat 617 de izolate si a demonstrat o sensibilitate de peste 98% la CMI a
acestor organisme sensibile, variind intre 0,008 si 1 pg/ml. CMlso si CMlo au fost
determinate ambele ca fiind de 0,03 pg/ml. intr-un studiu pan-european realizat de El
Garch si colab. in 2017, 369 izolate de E. coli de la scroafe cu metrita au identificat o
susceptibilitate de 92,7% la marbofloxacind cu un CMI cuprins intre 0,008 si 1 pg/ml. 0,3%
dintre izolate au prezentat o susceptibilitate intermediard cu 0 CMI de 2 si 7%, au prezentat
rezistentd cu o CMI de>4. CMls a fost determinata a fi de 0,03 pg/ml si CMIy a fost 0,5
ng/ml.

Studiile pan-europene realizate de Kroemer, S si colab., 2012 si El Garch, F. si colab.,
2017, au stabilit puncte clinice limita pentru utilizarea marbofloxacinei in boala respiratorie
bovind cu P. multocida si M. haemolytica si E. coli in mastita bovina §i metrita porcini.
Tulpinile rezistente au fost determinate a avea 0 CMI de >4 pg/ml, tulpinile intermediare
au o CMI = 2 pug/ml si tulpinile sensibile, o CMI <1 pg/ml. Nu s-au stabilit puncte de
interferenta clinicd pentru speciile de Mycoplasma.

Rezistenta la fluorochinolone are loc in principal prin mutatii cromozomiale cu trei
mecanisme: scdderea permeabilitdtii peretelui celular bacterian, modificarea expresiei
genei pompei de eflux sau mutatia in genele care codificd enzimele tinta. Rezistenta
mediatd de plasmide la chinolone este un mecanism separat prin care se poate dezvolta
rezistentd. Acest lucru se poate realiza prin intermediul a trei mecanisme diferite: prin
intermediul genelor plasmidelor care codifica proteinele care protejeazi ADN-giraza si
topoizomeraza IV de inhibarea chinolonei, prin acetilarea anumitor chinolone printr-o
variantd de acetiltransferazi AAC (6 ") - Ib sau prin gene ale plasmidelor care codifici
pompe de efluxul imbunatitite. Desi rezistenta la nivel scizut pe care aceasta o conferd nu
trebuie sd depdseascd punctele clinice de limitd pentru sensibilitate, poate permite
selectarea rezistentei la nivel mai inalt.

Particularititi farmacocinetice

Dupa administrare subcutanatd sau intramusculard la bovine si la porcine a dozei
recomandate de 2 mg/kg greutate corporald, marbofloxacina este absorbiti rapid si atinge
concentrafii plasmatice maxime de 1,5 pg/ml in decurs de 1 ori. Biodisponibilitatea
marbofloxacinei este aproape de 100%.

Marbofloxacina este slab legata de proteinele plasmatice (mai putin de 10% la porcine si
30% la bovine), se distribuie pe scard largi i atinge o concentratie mai mare in majoritatea
tesuturilor (ficat, rinichi, piele, plamani, vezica urinara, uter si tractul digestiv), comparativ
cu plasma.

La bovine, marbofloxacina este eliminata lent la viteii pre-rumegatori, dar mai rapid la
bovine rumegtoare (ti»= 5-9 ore si respectiv 4-7 ore). La viteii pre-rumegatorii eliminarea
formei active este In principal prin urin, (% urind, % fecale). La bovine rumegitoare forma
activa este eliminatd in egald masura prin urini si fecale.

La porcine, forma activa a marbofloxacinei se elimina lent (t;,= 8-10 ore), in principal prin
urind (2/3) si fecale (1/3).

PARTICULARITATI FARMACEUTICE




6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Lista excipientilor

Monotioglicerol

Metacrezol

Edetat disodic

Gluconolactond

Apa pentru preparate injectabile

Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina.

Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este ambalat in flacoane din sticld, de culoarea chihlimbarului, de tip Il de 20 ml,
50 ml, 100 ml, 250 mi si 500 ml sau flacoane din plastic din polimer co-ex (polipropileni)
de culoarea chihlimbarului, de 60 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml.

Flacoanele sunt inchise cu dopuri din cauciuc clorobutilic si sigilate cu capace de aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 astfet de
produse medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry

County Down

Irlanda de Nord

BT35 6JP

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

17.07.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

10.2018
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton: flacon de 20 ml, 50ml, 60 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marbonor 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine
Marbofloxacind

kZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanti activa:
Marbofloxacini 100,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabil.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml /50 ml/60 ml/ 100 ml /250 mi / 500 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine si porcine (scroafe)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: injectie intramusculard, subcutanatd sau intravenoasa.
Porci: injectie intramusculara.

Cititi prospectul nainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 6 zile
Lapte: 36 ore
Porcine: Carne si organe: 4 zile

9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ




| 10.  DATA EXPIRARII

EXP: {ZZ/LL/AA}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupai deschidere, se va utiliza pand la ...

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: Cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Sc clibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Ltd
Newry

Co. Down

Irlanda de Nord

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numir}
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Flacon de 100 ml, 250ml, 500 ml

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marbonor 100 mg/ml, soluie injectabila pentru bovine si porcine

Marbofloxacini

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Marbofloxacina 100,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabils.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 m! /250 ml / 500 ml

| 5. SPECH TINTA

Bovine si porcine (scroafe)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: injectie intramusculard, subcutanata sau intravenoasa.

Porci: injectie intramusculara.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE
- Bovine: Carne si organe: 6 zile
Lapte: 36 ore
Porcine: Carne si organe: 4 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

dititi prospectul Tnainte de utilizare.



Tt
AT SAPPR

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP: {ZZ/LL/AA}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupa deschidere, se va utiliza pani la ...

[1 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Ltd
Newry

Co. Down

Irlanda de Nord

LIG. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Seric> < Lot> < BN>{numar}




AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 20 ml, 50ml, 60 ml

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marbonor 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porcine
Marbofloxacind

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
100 mg /mi Marbofloxacina
‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ‘

20 ml/ 50.ml7 60 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Bovine: injectie intramusculara, subcutanata sau intravenoasa.
Porci: injectie intramusculara.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine: Carne si organe: 6 zile
Lapte: 36 ore
Porcine: Carne si organe: 4 zile

| 6.  NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numér}

7. DATA EXPIRARII

EXP: {ZZ/LL/AA}
Dupa deschidere, se va utiliza pand la ...

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Marbonor 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porcine

NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Norbrook Laboratories Ltd

Station Works

Newry

Co. Down

Irlanda de Nord

BT35 6JP

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marbonor 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si porcine
Marbofloxacina

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Marbofloxacina 100,0 mg
Excipienti:

Monotioglicerol 1,0 mg
Metacrezol 2,0 mg

Solutie limpede de culoare galben spre chihlimbar.
INDICATIE (INDICATII)

Bovine

Tratamentul infectiilor respiratorii provocate de tulpinile sensibile de Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica $i Mycoplasma bovis.

Tratamentul mastitei acute provocate de tulpinile de Escherichia coli sensibile la
marbofloxacini in timpul perioadei de lactatie.

Scroafe

Tratamentul sindromului Mamitd Metritd Agalaxie (sindromul disgalaxiei postpartum,
SDP) provocat de tulpinile bacteriene sensibile la marbofloxacina.

CONTRAINDICATII
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Nu"utilizagi in cazurile in care agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone
(rezistentd Tncrucisata). Nu utilizati in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau
la oricare dintre excipienti.

REACTII ADVERSE

Administrarea pe cale intramusculari poate provoca reactii locale trecdtoare precum durere
si inflamatie la locul injectiei si leziuni inflamatorii care pot persista cel putin 12 zile dupa
injecie. Cu toate acestea, in cazul bovinelor, s-a demonstrat cd administrarea pe cale
subcutanatd este mai bine toleratd decadt administrarea pe cale intramusculari. Astfel,
pentru bovinele de talie mare se recomanda calea de administrare subcutanata.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi
rugdm informati medicul veterinar.

SPECII TINTA

Bovine si porcine (scroafe)

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
ST MOD DE ADMINISTRARE

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

Doza recomandati este de 2 mg marbofloxacini /kg greutate corporali (1 ml produs /50 kg
greutate corporald) administratd printr-o injectie zilnicd, unicd, pe cale intramusculara,
subcutanatd sau intravenoasd la bovine §i pe care intramusculard la porcine. Pentru
administrare la bovine §i porcine se va prefera zona gatului.

Durata tratamentului este de 3 zile la porcine si de 3 pana la 5 zile la bovine.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Flaconul poate fi perforat pana la de 35 de ori. Utilizatorul va alege dimensiunea cea mai
potrivita de flacon corespunzitor speciei tinti care urmeaza sa fie tratata.

TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 6 zile

Lapte: 36 ore

Porcine: ~ Carne si organe: 4 zile

11.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea §i indeméana copiilor.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina.
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13.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe etichetd dupi "EXP”.

Cand flaconul este desigilat (deschis) pentru prima datj, utilizati perioada de valabilitate
meniionatd Tn acest prospect ar trebui calculati data la care trebuie si fie aruncat orice

produs ramas in cutie. Data eliminarii produsului trebuie sa fie scris in spatiul previzut
pe eticheta.

ATENTIONARE (ATENTIONARTI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Reglementirile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie Juate in
considerare atunci cind produsul este utilizat. Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezervi
pentru tratamentele care in conditii clinice raspund slab sau care vor raspunde slab Ia alte
clase de substante antimicrobiene. Ori de cate ori este posibil fluorochinolonele vor fi
utilizate numai avand la baza testele de sensibilitate. Utilizarea produsului cu abatere de la
instructiunile menionate in RCP pot favoriza raspandirea bacteriilor rezistente la
fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone, determinati de
posibila rezistentd incrucisata.

Datele privind eficacitatea au aratat ca produsul are insuficienta eficacitate pentru
tratamentul formelor acute de mastita induse de bacteriile Gram-pozitive.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):

Nu sunt de asteptat efecte secundare severe la doze de pana la 3 sau 5 ori mai mari decit
doza recomandatd pentru bovine si respectiv la porcine. La depésirea dozei pot si apard
semne precum tulburdrile neurologice. Acestea semne trebuie tratate simptomatic.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

In absenfa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuic
amestecat cu alte produse medicinale veterinare

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat la vacile si scroafele gestante si in lactatie.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la (fluoro)chinolone vor evita orice contact cu
produsul medicinal veterinar.

Daca produsul vine in contact cu pielea sau ochii, se va clati cu o cantitate mare de apa.
Nu befi, nu mancati si nu fumati in timp ce utilizati produsul medicinal veterinar.
Spalati-va méinile dupi utilizare.

Auto-injectarea accidentald poate induce o usoari iritafie.

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

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale.
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ALTE INFORMATII

Produsul este ambalat in flacoane din sticld, de culoarea chihlimbarului, de tip II de 20 ml,
50 ml, 100 ml, 250 mi si 500 ml sau flacoane din plastic din polimer co-ex (polipropilena)
de culoarea chihlimbarului, de 60 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinar.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

S.C. Maravet S.A., 430016, Baia Mare, str. Maravet nr.1, Tel/Fax: +40 262-211.964, e-
mail: office@maravet.com






