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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

/ALZF;CAL&»L



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR /. 3

Marbosan -100 RO 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml contine:

Substanta activi:

Marbofloxacina 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a | Compozitia cantitativa, daci aceasti

altor constituenti informatie este esentiald pentru administrarea
corecti a produsului medicinal veterinar

Edetat disodic 0,114 mg

Tioglicerol 1,0 mg

Metacrezol 2,0 mg

Gluconolactond

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galben pal, fara particule vizibile in suspensie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Bovine si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida, Mannheimia (Pasteurella) haemolytica

si Mycoplasma bovis susceptibile la marbofloxacina.
Tratamentul mastitei acute cauzata de E. coli susceptibild la marbofloxaciné in perioada de lactatie.

La porei:
Tratamentul sindromului Metrita-Mastita-Agalaxie cauzat de bacterii susceptibile la marbofloxacina.

33 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistenta la alte fluorochinolone datorita potentialului de rezistenta incrucisata.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la marbofloxacina, alte chinolone sau la oricare dintre
excipienti.

3.4 Atentiondri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

S

Precautii speciale peatru utilizare n siguranti la speciile tinta:

Se recomanda utifizdrea cu prudenta.

La utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie luate in considerare politicile oficiale si locale privind
utilizarea antimicrebienelor.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns slab sau, care se
asteapta si aibd gﬁ"réspuns slab, la alte clase de substante antimicrobiene.

Ori de cﬁts;.bri;ii‘ééie posibil, fluorochinolonele trebuie s fie utilizate numai pe baza testelor de susceptibilitate
ale bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone din cauza
potentialului de rezistentd incrucigata.

Studiile au ardtat o eficacitate scazuta a produsului pentru tratamentul mastitei acute cauzata de bacterii Gram
pozitive.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la marbofloxacina trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

fn caz de ingerare, contact accidental cu pielea si ochii clatiti cu apa din abundenta. In caz de auto-injectare
accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Persoana care administreaza produsul medicinal veterinar trebuie s poarte echipament de protectie.

Spalati mainile dupa utilizare.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul administrarii produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine si porci:

Nu a fost stabilitd frecventa Umflaturi la locul injectarii'
(nu poate fi stabilitdi pe baza datelor | Durere la locul injectarii!
disponibile) Leziuni inflamatorii'

IReactie locald tranzitorie care poate persista timp de cel putin 12 zile dupa injectare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului 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

Gestatie:

Studiile de laborator la animale (sobolani, iepuri) nu au identificat efecte teratogene, embriotoxice sau
materno-toxice ale mabrofloxacinei.

A fost demonstrata siguranta produsului la bovine in timpul gestatiei.

Lactatie:
Siguranta produsului a fost demonstrata la purcei si vitei sugari, atunci cind produsul a fost utilizat la scroafe

si vaci in lactatie.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

La bovine: administrare intramusculara, subcutanata si intravenoasa. e
La porci: pentru administrare intramusculara. el

La bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii: doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporald / zi

(1 ml/50 kg greutate corporald/zi), o singurd injectie administratd subcutanat sau intramuscular, timp de 3
péna la 5 zile.

Tratamentul mastitei acute: doza recomandatd este de 2 mg/kg greutate corporald / zi (1 ml/50 kg greutate
corporald / zi), o singurd injectie administratd subcutanat sau intramuscular, timp de 3 zile consecutiv.

La bovine, calea de administrare subcutanati s-a dovedit a fi mai bine toleratd decét cea intramusculard. Prin
urmare la bovine este recomandata calea subcutanata.

Prima injectie poate fi administratd si pe cale intravenoasa.

La poreci:

Doza recomandatd este de 2 mg/kg greutate corporala / zi (1 ml/50 kg greutate corporald), o singura injectie
administrata intramuscular, timp de 3 zile.

La bovine si porci injectia se face de preferintd in zona gatului.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Dopul de cauciuc trebuie sa fie perforat cu acul de maxim 15 ori.

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

Nu s-au observat reactii adverse in afara celor mentionate in cazul administrarii unei doze, dupa administrarea
unei doze de 3 ori mai mare decat doza recomandata.

Supradozarea poate provoca tulburdri neurologice care trebuie sé fie 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

Nu este cazul.

3.12  Perioade de asteptare

Carne si organe:
Bovine: 6 zile

Porci: 3 zile

Lapte:
Bovine: 36 ore



4. INFORMATII FARMACOLOGICE

41  Codul ATCvet: QI01MA93

4.2 Farmacodinamie

Marbofloxacina este un antimicrobian sintetic, bactericid, care apartine grupului de ﬂuorochinolor‘l.e, care
actioneaza prin inhibarea ADN-girazei. S-a dovedit eficienta in vitro impotriva mai multor bacterii Gram
pozitive, in special Staphylococcus si bacterii Gram negative (Escherichia coli, Pasteurella spp.), precum §l

impotriva Mycoplasma (Mycoplasma bovis).
Poate prezenta rezistentd la Streprococcus spp.

4.3 Farmacocinetica

fn urma administririi subcutanate sau intramusculare a dozei recomandate de 2 mg/mg la bovine si porci,
marbofloxacina este asimilatd imediat si atinge concentratii plasmatice de 1,5 pg/ml in mai putin de o ora.
Biodisponibilitatea sa este aproape de 100%.

Marbofloxacina se leagd slab de proteinele plasmatice (mai putin de 10% la porci si 30% la bovine) si este
distribuit pe scard larga. In majoritatea tesuturilor (ficat, rinichi, piele, pulmoni, vezica urinard, uter) atinge
concentratii mai mari decét in plasma.

fn urma administrarii intramusculare la bovine de lapte, marbofloxacina atinge o concentratie maxima in lapte
de 1,02 pg/ml (Cmax dupi prima administrare) la 2,5 ore (Tmax dupd prima administrare).

Marbofloxacina se elimina lent la viteii prerumegatori (ti» = 5 pand la 9 ore) si la porci (ti2 = 8 panad la 10
ore), mai rapid la bovinele rumegitoare (ti2 = 4 pana la 7 ore), mai ales sub forma activi tn urina si fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticli de culoarea chihlimbarului de tip I de 50 m1, 100 ml si 250 ml, inchise cu dop din cauciuc
bromobutilic si capsa din aluminiu sau cu capac flip-off cu sigiliu din polipropilena.

Cutie din carton x 50 ml, x 100 ml, x 250 ml

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



vm\
5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlllza'te sﬁu a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse Ll

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurllor provemte din
acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aphcablle pi‘Oﬁhﬁﬁl\,m
medicinal veterinar respectiv. R

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet Diagnostic S.R.L.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
230094

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri:26.05.2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
05.2026

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.eu/veterinary).



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de cagten
N G/(\A{” N

L

BYNUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

F\" g

Marbosan -100.RO 100 mg/ml solutie injectabila
“}% . DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Un ml contine:
Substanta activa:

Marbofloxacina 100 mg
(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

50 ml, 100 ml si 250 ml

4. SPECH TINTA j

Bovine si porci.

[5.  INDICATII B

La bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida, Mannheimia (Pasteurella) haemolytica
si Mycoplasma bovis susceptibile la marbofloxacina.

Tratamentul mastitei acute cauzata de E. coli susceptibila la marbofloxacina in perioada de lactatie.

La porci:
Tratamentul sindromului Metrita-Mastita-Agalaxie cauzat de bacterii susceptibile la marbofloxacina.

6. CAIDE ADMINISTRARE

La bovine : administrare intramusculard, subcutanata.
Prima injectie poate fi administrata si pe cale intravenoasa.

La porci: administrare intramusculara.

[ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine: 6 zile

Porci: 3 zile

Lapte:
Bovine: 36 ore

|8.  DATA EXPIRARII |

Exp.: {luna/anul}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

l 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A se pistra la temperaturd mai mica 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 Indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet Diagnostic S.R.L.

I 14. NUMELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230094

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

«,

Flacoane din” sticla x 50 ml, 100 ml i 250 ml

UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

 Marbosag.+08:RO 100 mg/m! solutie injectabils
QSN
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27" DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Un ml contine:
Substanta activa:
Marbofloxacind 100 mg

3. SPECIITINTA

Bovine si porci.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

La bovine : administrare intramusculard, subcutanata
Prima injectie poate fi administrati si pe cale intravenoasa.

La porci: administrare intramusculara.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine: 6 zile

Porci: 3 zile

Lapte:
Bovine: 36 ore

6. DATA EXPIRARII

Exp.: {luna/anul}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

| 7.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

I78. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet Diagnostic S.R.L.

(9.  NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}
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PROSPECTUL



PROSPECTUL
Denumirea produsului medicinal veterinar i

Marbosan-100 RO 100 mg/m! solutie injectabild pentru bovine si porci

2. Compozitie

Un ml contine:

Substanta activi:

Marbofloxacina 100 mg
Excipienti:

Edetat disodic 0,114 mg
Tioglicerol 1,0 mg
Metacrezol 2,0 mg

Solutie limpede, de culoare galben pal, fara particule vizibile in suspensie.

3. Specii tinta

Bovine si porci.

4.  Indicatii de utilizare

La bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida, Mannheimia (Pasteurella) haemolytica

si Mycoplasma bovis susceptibile la marbofloxacina.
Tratamentul mastitei acute cauzata de E. coli susceptibila la marbofloxacini in perioada de lactatie.

La porci:
Tratamentul sindromului Metrita-Mastita-Agalaxie cauzat de bacterii susceptibile la marbofloxacina.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistenti la alte fluorochinolone datorita potentialului de rezistentd incrucisata.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la marbofloxacind, alte chinolone sau la oricare dintre

excipienti.
6.  Atentioniiri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare in sigurantd la speciile tinta:

Se recomandi utilizarea cu prudenta.

La utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie luate in considerare politicile oficiale si locale privind
utilizarea antimicrobienelor.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns slab sau, care se
asteaptd si aibi un raspuns slab, la alte clase de substante antimicrobiene.

Ori de céte ori este posibil, fluorochinolonele trebuie sa fie utilizate numai pe baza testelor de susceptibilitate

ale bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor

rezistente la fluorochinolone si poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone din cauza

potentialului de rezistentd Incrucisata.
Studiile au aritat o eficacitate scizutd a produsului pentru tratamentul mastitei acute cauzata de bacterii Gram

pozitive.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu_hipersensibilitate cunoscutd la marbofloxacina trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. 5iT¢ .

in caz de, irfgerare, oontact accidental cu pielea si ochii clatiti cu apa din abundenta. In caz de autoinjectare
accidenteia, solié'"ltgﬁ-imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau et.lcheta.
Petsoatiaare: administreaza produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament de protectie.

Spala iiinile dupautilizare. _

Nu ma‘r@égfi, ny beti si nu fumati in timpul administrarii produsului medicinal veterinar.

& [l -
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Brecautii specialeentru protectia mediului:
»}‘.-\ J,' 7 R

Weste pazul

Vo ot

Gestatie:

Studiile de laborator la animale (sobolani, iepuri) nu au identificat efecte teratogene, embriotoxice sau

materno-toxice ale mabrofloxacinei.
A fost demonstrati siguranta produsului la bovine in timpul gestatiei.

Lactatie:
Siguranta produsului a fost demonstrata la purcei si vitei sugari, atunci cnd 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 reactii adverse, in afara celor mentionate in cazul administrarii unei doze, dupa administrarea

unei doze de 3 ori mai mare decat doza recomandata.
Supradozarea poate provoca tulburiri neurologice care trebuie si fie tratate simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

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:

Nu a fost stabilita frecventa Umflaturi la locul injectirii!
(nu poate fi stabiliti pe baza datelor | Durere la locul injectarii!
disponibile) Leziuni inflamatorii’

'Reactie local tranzitorie care poate persista timp de cel putin 12 zile dupi injectare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti cd
medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intdi medicul dumneavoastra veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare utilizdnd datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@jicbmv.ro.

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

La bovine: administrare intramusculara, subcutanati i intravenoasa.
La porci: pentru administrare intramusculara.



La bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii: doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporald / zi (1 ml/50 kg

greutate corporald / zi), o singurd injectie administratd subcutanat sau intramuscular, timp de 3 pﬁf\a la 5 zile.
(,

Tratamentul mastitei acute: doza recomandatd este de 2 mg/kg greutate corporald / zi (1 ml[59 kg greutate

corporald / zi), o singurd injectie administratd subcutanat sau intramuscular, timp de 3 zile conSecutW y

Prima injectie poate fi administrat si pe cale intravenoasa.

La poreci: e,
Doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporald / zi (1 ml/50 kg greutate corporald), o smgura ‘i;}étctrc' ."’
administratd intramuscular, timp de 3 zile.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

La bovine calea de administrare subcutanata s-a dovedit a fi mai bine toleratd decat cea intramusculard. Prin
urmare la bovine este recomandati calea subcutanata.

La bovine si porci injectia se face de preferintd in zona géitului.

Dopul de cauciuc trebuie si fie perforat cu acul de maxim 15 ori.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe:

Bovine: 6 zile
Porci: 3 zile.

Lapte:
Bovine: 36 ore

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd si cutia de carton dupa
,Exp”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din
acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste mdsuri ar

trebui sa 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 elibereaza cu prescriptie.



14, Numerele autorizatiilor de comercializare $i dimensiunile de ambalaj

230094
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Dimensiureg ambalajului:
» =N -f,‘:'\ o
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in sﬁc&a de culoarea chihlimbarului de tip I, x 50 ml, x 100 ml, x 250 ml, inchise cu dop din din
omoButilic si capsd din aluminiu sau cu capac flip-off cu sigiliu din polipropilena.

05.2026

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea_evenimentelor adverse
suspectate:

Vet Diagnostic S.R.L.

Str. Spicului nr. 12

Domnesti

Tifov 077090

Romania

Tel : +40 758011704

E-mail: office@vetdiagnostic.ro

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiiinsi, Village, Viimsi,
Harju county 74013,

Estonia

Tel: +372 6 00 50 05

E-mail; coo@interchemie.com







