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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MARBOXIL 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci et

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Marbofloxacina..............cooveiiiiiiiiiini v, 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativd a excipientilor si a | Compozitia cantitativi, dacid aceastd informatie

altor constituenti este esentiali pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar

Edetat disodic 0,1mg

Tioglicerol 1,0 mg

Metacrezol 2,0 mg

Gluconolactond

Apd pentru preparate injectabile

Solutie injectabild, limpede, de culoare galbena.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Bovine si porci.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La bovine
Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de specii de Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica,

Mycoplasma bovis.
Tratamentul mastitei acute determinata de specii de Escherichia coli susceptibile la marbofloxacina, in

perioada lactatiei.

La porci
Tratamentul sindromului Metritd-Mastitd-Agalaxie (MMA), produs de germeni susceptibili la

marbofloxacina.
3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentiondri speciale

Nu exista.
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3.5 Precaﬁtﬁv"

w

peciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Politicile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cand produsul este utilizat.
Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns slab sau se
asteaptd sd rispunda slab la alte clase de antimicrobiene.

De fiecare dati cind este posibil fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

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

Studiile arats, de asemenea, o eficacitate scizuta a produsului In tratamentul mastitei acute cauzatd de
speciile Gram pozitive.

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

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita autoinjectarea accidentald, deoarece se poate induce o
iritatie usoard. In caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

in caz de contact cu pielea sau ochii, spalati imediat cu multa apa.

Spélati méinile dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine si porci:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Dureri, umflaturi, leziuni inflamatorii la locul de
inclusiv raportarile izolate): injectare !

! Administrarea pe cale intramusculara poate cauza reactii locale trecdtoare care persista cel putin 12 zile
dupd administrare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
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
Gestatie:
Studiile de laborator pe animale (sobolani, iepuri) nu au indicat efecte teratogene, embriotoxice sau alte
efecte toxice ale marbofloxacinei. S-a demonstrat siguranta produsului la bovine in timpul gestatiei.
Lactatie:
S-a demonstrat siguranta produsului la purceii §i viteii sugari atunci cénd produsul a fost utilizat la
scroafe si vaci in lactatie.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune e N,
Nu se cunosc. T

3.9 Cii de administrare si doze
Bovine:
Pentru tratamentul infectiilor respiratorii, doza recomandatd este de 2 mg marbofloxacini/kg greutate
corporald/zi (1 ml produs pe 50 kg greutate corporald), o datd pe zi, pe cale subcutanati sau
intramusculard, timp de 3 — 5 zile consecutiv.
Pentru tratamentul mastitei acute, doza recomandatd este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate
corporald/zi (1 ml produs pe 50 kg greutate corporald), o datd pe zi, pe cale subcutanatd sau
intramusculara, timp de 3 zile consecutiv.
La bovine, calea de administrare subcutanati s-a dovedit a fi mai bine toleratd decat cea intramusculara.
Porci: doza recomandatd este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporald/zi (1 ml produs pe 50 kg
greutate corporald), o daté pe zi, pe cale intramusculard, timp de 3 zile consecutiv.
Produsul se administreaza in zona gatului.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu s-au observat reactii adverse, altele decét cele mentionate pentru administrarea unei singure doze in
urma administrérii unei doze de 3 ori mai mare decit cea recomandatd. Supradozarea poate cauza
aparitia unor tulburdri 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

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:
Bovine: 6 zile
Porci: 3 zile

Lapte bovine: 36 ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul veterinar ATC: QJ01MAG93

4.2 Farmacodinamica
Marbofloxacina este un antimicrobian sintetic, bactericid, care apargine grupei fluoroquinolonelor si care
actioneaza prin inhibarea girazei ADN-ului. $i-a dovedit eficienta in vitro impotriva mai multor bacterii
Gram pozitive, in special Staphylococcus $i Gram negative (Escherichia coli, Pasteurella spp.) dar si
Mycoplasma (Mycoplasma bovis).
Poate apédrea rezistentd la Streptococcus spp.



,4*/.‘

Niwr
—

e SN -
©LYTA AUNE

4.3 Farmacocinetici
in urma administarii la bovine si porcipe cale subcutanatd sau intramusculard a dozei recomandate de 2
mg/kg, marbofloxacina este imediat asimilatd i atinge concentragii maxime in plasmé de 1,5 pg/ml in
mai putin de 1 ora.
Biodiosponibilitatea se apropie de 100%.
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, plaméni, vezica
urinard, uter) atinge concentratii mai mari decat in plasma.
in urma administririi intramusculare la bovinele pentru lapte, marbofloxacina atinge o concentratie
maxima in lapte de 1,02 pg/l (C max dupd administrare) dupé 2,5 ore ( Tmax dupd administrare).
Marbofloxacina se elimina incet la viteii pre-rumegitori (ti2=5 - 9 ore) si la porci (ti2= 8-10 ore), mai
repede la bovinele adulte (ti2=4 - 7 ore), mai ales in forma activd in urind si fecale.

5.PARTICULARITATI FARMACEUTICE

syr gt

5.1 Incompatibilitati majore
fn absenta 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: 2 ani.

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.
A se pastra in cutia de carton.
A se pastra in loc uscat.
A se feri de lumina directa a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar:
Flacoane din polipropileni bruna de 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchise cu dop din cauciuc brombutilic si
capsd din aluminiu.
Flacoane din sticld bruni tip II, de 100 ml si 250 ml, inchise cu dop gri din cauciuc brombutilic tip I,
sigilat cu capsd din aluminiu gri tip “flip off” §i capac din polietilend de inalta densitate de culoare
portocalie.

Ambalaj secundar individual
Cutie din carton x 1 flacon x 50 mi

Cutie din carton x 1 flacon x 100 ml
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Cutie din carton x 1 flacon x 250 ml 'L R
‘ L
Ambalaje secundare colective S

Cutie din carton colectiva care contine:

192 cutii din carton individuale x 1 flacon x 50 ml
96 cutii din carton individuale x 1 flacon x 100 ml
48 cutii din carton individuale x 1 flacon x 250 ml|
Cutie din carton colectiva care contine:

Flacoane din polipropileni:

192 flacoane x 50 ml

120 flacoane x 100 ml

60 flacoane x 250 ml

Flacoane din sticla:

60 flacoane x 100 ml

30 flacoane x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CRIDA PHARM S.R.L.

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210099

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
17.08.2016

9.DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
02/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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).
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INFORMA’ﬁI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din polipropilena x 50 ml, x 100 ml, x 250 ml
Flacoane din sticld x 100 ml, x 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MARBOXIL 100 mg/ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Marbofloxacina...........ccceeeerns 100 mg/ml

3. SPECII TINTA

Bovine, porci.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare subcutanati sau intramusculard
Porci: administrare intramusculard

Cititi 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/an}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

[ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperatura mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in cutia de carton.

A se pastra 1n loc uscat.

A se feri de lumina directd a soarelui.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}






INFORMA’I;if CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carfgn colectiva
Cutie din carton individuald

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MARBOXIL 100 mg/ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Marbofloxacina.............c.ceeveevener.. 100 mg/ml

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Ambalaj secundar individual
Cutie din carton individuali care contine:
1flacon x 50 ml, 1 flacon x 100 ml, I flacon x 250 mL

Ambalaje secundare colective

Cutie din carton colectiva care contine:

192 cutii din carton individuale x 1 flacon x 50 ml
96 cutii din carton individuale x 1 flacon x 100 ml
48 cutii din carton individuale x 1 flacon x 250 ml
Cutie din carton colectivi care contine:
Flacoane din polipropilena:

192 flacoane x 50 ml

120 flacoane x 100 ml

60 flacoane x 250 ml

Flacoane din sticla:

60 flacoane x 100 ml

30 flacoane x 250 ml

4. SPECII TINTA

Bovine, porci.

| 5. INDICATII

[ 6. CAI DE ADMINISTRARE

L

Bovine: administrare subcutanatd sau intramusculara.
Porci: administrare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine: 6 zile

Porci: 3 zile

Lapte bovine: 36 ore



| 8. DATA EXPIRARII T

Exp: {luna/an}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se pastra in cutia de carton.

A se péstra in loc uscat.

A se feri de lumina directi a soarelui.

| 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

CRIDA PHARM S.R.L.

| 16. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210099

| 17. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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1. Denumirea pr({dusului medicinal veterinar
MARBOXIL 100 fng/ml solutie injectabild pentru bovine si porci

2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

MarbofloXaCing..coveeevenrevireeirennerernenene.. 100 mg
Excipienti:

Edetat diSOdiC....covrivveeririeienrieenieeiiinereneenens 0,1mg
TI0ZHCEIOL. . ceveimeeieieriiiiiciere e 1,0 mg
IMELACTEZO) vreeeeeeiieier e et ererereeree e e e e e sereriaanns 2,0 mg

Solutie injectabild, limpede, de culoare galbena.

3. Specii tinta
Bovine si porci.

4. Indicatii de utilizare

La bovine

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de specii de Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica, Mycoplasma bovis.

Tratamentul mastitei acute determinatd de specii de Escherichia coli susceptibile la
marbofloxacind, in perioada lactatiei.

La poreci

Tratamentul sindromului Metriti-Mastiti-Agalaxie (MMA), produs de germeni susceptibili la
marbofloxacina.

5. Contraindicatii :
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanfa activd sau la oricare dintre
excipienti.

6. Atentioniri speciale

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Politicile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cand produsul
este utilizat.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns
slab sau se asteaptd sd rdspunda slab la alte clase de antimicrobiene.

De fiecare dati cand este posibil fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

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

Studiile arati, de asemenea, o eficacitate scdzuta a produsului in tratamentul mastitei acute
cauzati de speciile Gram pozitive.
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Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale: L R
Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita autoinjectarea accidental, deoareé%é poate
induce o iritatie usoara. In caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul mgdicului
§i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. " -f’-fiwc‘)_:\',
In caz de contact cu pielea sau ochii, spalati imediat cu multi apa. B
Spalati méinile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului;

Nu este cazul.

Gestatie:

Studiile de laborator pe animale (sobolani, iepuri) nu au indicat efecte teratogene,
embriotoxice sau alte efecte toxice maternale ale marbofloxacinei. S-a demonstrat siguranta
produsului la bovine in timpul gestatiei.

Lactatie:

S-a demonstrat siguranta produsului la purceii si viteii sugari atunci cAnd 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, altele decit cele mentionate pentru administrarea unei
singure doze In urma administrarii unei doze de 3 ori mai mare decit cea recomandati.
Supradozarea poate cauza aparitia unor tulburdri neurologice care vor trebui tratate
simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

Incompatibilitéti majore:

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

7. Evenimente adverse
Bovine si porei:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale | Dureri, umflaturi, leziuni inflamatorii la locul
tratate, inclusiv raportarile izolate): de injectare !

! Administrarea pe cale intramusculard poate cauza reactii locale trecitoare care persistd cel
putin 12 zile dupa administrare.

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

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

Bovine:

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii, doza recomandata este de 2 mg marbofloxacind/kg
greutate corporald/zi (1 ml produs pe 50 kg greutate corporald), o datd pe zi, pe cale
subcutanati sau intramusculara, timp de 3 — 5 zile consecutiv.




Pentru tratamentul mastitei acute, doza recomandata este de 2 mg marbofloxacina/kg greutate
corporald/zi (1 ml produs pe 50 kg greutate corporald), o datd pe zi, pe cale subcutanatd sau
intramusculara, timp de 3 zile consecutiv.

La bovine, calea de ‘administrare subcutanati s-a dovedit a fi mai bine toleratd decét cea
intramusculard.

Porei: doza recomandati este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporald/zi (1 ml produs
pe 50 kg greutate corporald), o datd pe zi, pe cale intramusculard, timp de 3 zile consecutiv.
Produsul se administreaza in zona gatului.

9. Recomandiri privind administrarea corecta
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilité cat mai precis greutatea corporald.

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

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in cutia de carton.

A se pastra in loc uscat.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Termenul de valabilitate dupa 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 oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale
de colectare aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

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 elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
210099

Ambalaj primar:
Flacoane din polipropilend bruna de 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchise cu dop din cauciuc
brombutilic si capsi din aluminiu.



Flacoane din sticld bruni tip I, de 100 ml si 250 ml, inchise cu dop gri din cauciuc
brombutilic tip I, sigilat cu capsd din aluminiu gri tip “flip off”’ si capac din polietilens de
inaltd densitate de culoare portocalie. .

Ambalaj secundar individual

Cutie din carton x 1 flacon x 50 ml :
Cutie din carton x 1 flacon x 100 ml
Cutie din carton x 1 flacon x 250 ml

Ambalaje secundare colective

Cutie din carton colectivi care contine:

192 cutii din carton individuale x 1 flacon x 50 m]
96 cutii din carton individuale x 1 flacon x 100 ml
48 cutii din carton individuale x 1 flacon x 250 ml

Cutie din carton colectiva care confine:
Flacoane din polipropileni:

192 flacoane x 50 ml

120 flacoane x 100 ml

60 flacoane x 250 ml

Flacoane din sticla:

60 flacoane x 100 ml

30 flacoane x 250 ml

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
02/2026

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:

CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6,
Bucuresti, Roménia.

Tel./Fax +4021 430 43 99

E-mail: office@cridapharm.ro

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

CRIDA PHARM S.R.L Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Caldrasi, Roménia
Tel: + 4024 251 50 05

E-mail: office@cridapharm.ro




