ANEXA I
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Marbonor SOLO 100 mg/ml, solugie injectabili pentru bovine
COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

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 finta

Bovine

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul infectiilor respiratorii determinate de tulpini sensibile de Pasteurellu
multocida, Mannheimia haemolytica si Histophilus somni.

Contraindicatii

Nu utilizati n cazurile 1n care agentul patogen implicat este rezistent la alte tfluorochinolone
(rezistentd Incrucisata).

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

Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Reglementrile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in
considerare atunci cand produsul este utilizat. Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva
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pentru tratamentele care In conditii clinice rdspund slab sau care vor rispunde slab la alte
clase de substante antimicrobiene. Ori de cate ori este posibil fluorochinolonele vor fi
utilizate numai avand la bazi 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 rezistenta incrucisati.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti 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 beti, nu mancati si nu fumati in timp ce utilizati produsul medicinal veterinar.
Spélati-va mainile dupa utilizare.

Auto-injectarea accidental poate induce o usoara iritatie.

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

Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Se cunoaste cd fluorochinolonele induc artropatii. Cu toate acestea, acest efect nu a fost
observat niciodata la utilizarea marbofloxacinei pe bovine.

in cazuri foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate) 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. Nu s-
au observat alte reactii adverse asupra bovinelor.

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

Studiile de laborator pe sobolani si iepuri nu au pus in evidenfi efecte teratogene,
embriotoxice sau materno-toxice asociate cu utilizarea marbofloxacinei. Siguranta
produsului la 8 mg/kg nu a fost stabilitd pentru vacile gestante sau viteii alaptati de vacile
tratate. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de
medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Doza recomandati este de 8 mg/kg greutate corporald (2 ml / 25 kg greutate corporald)
administratd printr-o injectie unicd pe cale intramusculari. Daci volumul de injectat
depdseste 20 de ml, trebuie sa fie impdrtit in dous sau mai multe locuri de administrare.

Flaconul poate fi perforat pani la de 35 de ori. Utilizatorul va alege dimensiunea cea mai
potrivitd de flacon corespunzitor masei corporale a animalului (animalelor) care urmeazi
sd fie tratat/tratate.
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Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat simptome de supradozare dupi administrarea unei doze de 3 ori mai mare
decét doza recomandata.

La depasirea dozei pot sa apard semne precum tulburirile neurologice. Nu depésiti doza
recomandati.
Aceste semne trebuie tratate simptomatic.

Timp de asteptare

Bovine:  Carne gi organe: 3 zile
Lapte: 72 ore

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

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

Proprietati farmacodinamice

Marbofloxacina este un antimicrobian sintetic, bactericid, aparjindnd grupci
fluorochinolonelor, care actioneaza prin inhibarea ADN-girazei. Are un spectru larg de
activitate in vitro impotriva bacteriilor Gram pozitive si bacteriilor Gram negative.

Activitatea in vitro a marbofloxacinei impotriva agentilor patogeni izolati in 2004 de la
bovine cu afectiuni respiratorii in timpul testelor clinice de teren din Franta, Germania,
Spania si Belgia este buna: CMI are valori raportate cuprinse intre 0,015 si 0,25 pg/ml
pentru M. haemolytica (CMlso = 0,124 pg/ml; CMlse = 0,025 pg/ml), intre 0,004 si 0,12
pg/ml pentru P. multocida (CMlg = 0,022 pg/ml; CMlso = 0,009 pg/ml) si intre 0,015 si 2
ug/ml pentru Histophilus somni. Tulpinile cu CMI < 1 pg/ml sunt sensibile la
marbofloxacind in timp ce tulpinile cu CMI > 4 pg/ml sunt rezistente la marbofloxacini.
Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutatie cromozomiald cu trei mecanisme:
scaderea permeabilitdfii peretelui bacterian, aparitia unei pompe de eflux sau mutatie a
enzimelor responsabile de legarea de molecule.

Particularititi farmacocinetice

Dupd administrarea intramusculara la bovine a unei doze unice de 8 mg/mi, concentratia
maximd n plasmd de marbofloxacind (Cmax) este de 7,3 pg/ml si se atinge in 0,78 ore
(Tmax). Biodisponibilitatea marbofloxacinei este de aproape 100%. Legarea de proteinele
plasmatice este de aproape 30%. Marbofloxacina este eliminata lent (T8 = 15,60 ore)
predominant sub forma activa prin urind si fecale.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor
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‘Monotioglicerol
Metacrezol

Edetat disodic
Gluconolactond
Apa pentru preparate injectabile

Incompatibilitigi

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

Perioadi de valabilitate

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

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

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumin.

Natura si compozifia ambalajului primar

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

Flacoanele sunt Tnchise 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 astfel 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

BT35 6JP

Irlanda de Nord

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



lNFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marbonor SOLO 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine
Marbofloxacina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

L 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml /50 ml /.60 ml/ 100 ml /250 ml 7500 mi

| 5. SPECH TINTA

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Injectare intramusculara

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

I 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 3 zile
Lapte: 72 ore

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.




| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP: {ZZ/LL/IAA}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupa deschidere, se va utiliza pani la ...

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE 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 cerintele locale.

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

»Numai pentru uz veterinar”

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

A nu se lasa la vederea §i indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Ltd
Newry

County Down

Irlanda de Nord

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de: 100 ml, 250m1l si 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marbonor SOLO 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine
Marbofloxacini

\ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml /250 ml-/ 500 ml

| 5. SPECII TINTA
Bovine
| 6. INDICATIE (INDICATII)
[7. MOD S$I CALE DE ADMINISTRARE

Injectare intramusculari

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 3 zile
Lapte: 72 ore

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.




[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 ...

l 11. CONDITII 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

Orice produs medicinal veterinar neuﬂlxzat sau deseu provemt din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebu1e eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinara.

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

A nu se lédsa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Newry

County Down

Irlanda de Nord

BT35 6JP

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numir}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacon de 20 ml, 50ml, 60 ml

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marbonor SOLO 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine
Marbofloxacini

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

100 mg /ml Marbofloxacini

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml /50 ml/ 60 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Injectare intramusculara

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 3 zile
Lapte: 72 ore

6.  NUMARUL SERIEI

<Serie> < Lot> < BN>{numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: {ZZ/LL/AA}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupad deschidere, se va utiliza pani la ...

LS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT
Marbonor SOLO 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine

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

Detinditorul autorizatiei de comercializare
Norbrook Laboratories Ltd

Station Works

Newry

Co. Down

Irlanda de Nord

BT35 6JP

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marbonor SOLO 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine

Marbofloxacini

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

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Marbofloxacina 100,0 mg
Excipienti:

Monotioglicerol 1,0 mg
Metacrezol 2,0mg

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

Tratamentul infectiilor respiratorii determinate de tulpini sensibile de Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica si Histophilus somni.

CONTRAINDICATII

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

REACTII ADVERSE

15




19.

11.

Se cunoaste cd fluorochinolonele induc artropatii. Cu toate acestea, acest efect nu a fost
observat niciodatd la utilizarea marbofloxacinei pe bovine.

In cazuri foarte rare (mai pufin de 1 animal din 10 000 animale tratate) administrarea pe
cale intramusculard poate provoca reactii locale trecitoare precum durere si inflamatie la
locul injectiei si leziuni inflamatorii care pot persista cel putin 12 zile dupd injectie. Nu s-
au observat alte reactii adverse asupra bovinelor,

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

SPECII TINTA

Bovine

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

Doza recomandati este de 8 mg/kg greutate corporald (2 ml/25 kg greutate corporald)
administratd printr-o injectie unicd pe cale intramusculard. Dacd volumul de injectat
depiseste 20 de ml, trebuie sa fie impdrtit in doud sau mai multe locuri de administrare.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Flaconul poate fi perforat pana la de 35 de ori. Utilizatorul va alege dimensiunea cea mai

potrivita de flacon corespunzitor masei corporale a animalului (animalelor) care urmeazi
sd fie tratat/tratate.

TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:  Carne si organe: 3 zile

Lapte: 72 ore
PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

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

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa "EXP”

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

Cand flaconul este desigilat (deschis) pentru prima datd, utilizati perioada de valabilitate
mentionatd in acest prospect ar trebui calculatd data la care trebuie sd fie aruncat orice

produs ramas in cutie. Data eliminarii produsului trebuie s fie scrisd in spatiul prevdzut pe
etichetd.



13.

14.

TIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Reglementarile oficiale i locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in
considerare atunci cand produsul este utilizat. Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva
pentru tratamentele care in conditii clinice raspund 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 bazi 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 rezistenta incrucisati.

Studiile de laborator pe sobolani si iepuri nu au pus in evidentd efecte teratogene,
embriotoxice sau materno-toxice asociate cu utilizarea marbofloxacinei. Siguranta
produsului la 8 mg/kg nu a fost stabilita pentru vacile gestante sau viteii alaptati de vacile
tratate. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de
medicul veterinar responsabil.

Nu s-au observat simptome de supradozare dupi administrarea unei doze de 3 ori mai
mare decét doza recomandata.

La depdsirea dozei pot si apard semne precum tulburarile neurologice. Nu depésiti doza
recomandatd. Aceste semne trebuie tratate simptomatic.

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti 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 apé.
Nu beti, nu mancati si nu fumati in timp ce utilizati produsul medicinal veterinar.
Spalati-va mainile dupi utilizare.

Auto-injectarea accidentald poate induce o usoari iritatie.

In caz de auto-injectare sau ingerare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si
prezentafi 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 cerintele locale.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

10.2018

ALTE INFORMATII




Produsul este ambalat in flacoane din sticl3, de culoarea chihlimbarului, de tip 11 de 20 ml,
50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml sau flacoane din plastic din polimer co-ex (polipropilena)
de culoarea chihlimbarului, de 60 ml, 100 ml, 250 ml i 500 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Numai pentru uz veterinar.,

Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam 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
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