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1.4 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
//,g;fMaﬁﬂo&in 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si suine
7 -

N
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Marbofloxacina 100 mg
Excipienti:

Edetat disodic 0,10 mg
Monotioglicerol I mg
Metacrezol 2 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie transparenti, de culoare galben-verzui, pana la galben-maroniu.
4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine si suine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii determinate de tulpini sensibile de Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolytica si Histophilus somni
- tratamentul mastitei acute cauzate de £.coli.

Suine:
tratamentul sindromului Metrita Mastita Agalaxie (MMA) determinat de tulpini bacteriene

sensibile.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza daca agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone (rezistenta
incrucisata).
Nu se administreazi la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la fluorochinolone.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu este cazul.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

72

Precautii speciale pentru utilizare la animale .
Medicamentul trebuie utilizat ludnd in considerare politicile antimicrobiene oﬁcnale Taca] ,dg utlllzare*

ale antibioticelor. Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul bolilor care ai raspytﬁﬁnsaﬁ‘\se

agteaptd sa rispunda neadecvat la alte clase de antibiotice. =~ T
Céand este posibil, fuorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza antibiogramei. Utilizarea
produsului in afara instructiunilor din SPC poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
fluorochinolone si scade eficacitatea tratamentului cu alte chinolone, datorita rezistentei incrucisate

potentiale.

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

Persoanele cu hipersensibilitate conoscuta la fluorochinolone trebuie si evite contactul cu acest

produs.
In caz de contact cu pielea sau ochii, spélati cu apa din abundenta.

Auto-injectarea accidentala poate determina iritatie locald ugoara.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Administrarea pe cale intramusculari la bovine poate determina reactii locale tranzitorii cu durere i
tumefiere la nivelul locului de administrare, precum si leziuni inflamatorii care pot persista pana la 12

zile dupa administrare.
Ocazional, dupa administrarea subcutanata a produsului la bovine, poate aparea durere locala si reactie

inflamatorie localizati, fard semnificatie clinicd.
Se stie ca fluorochinolonele induc artropatie. Totusi, acest efect nu a fost observat niciodata dupa

utilizarea marbofloxacinei la bovine.
Dupi administrarea unor doze de pan la 3-5 ori mai mari decat dozele recomandate la bovine si suine

nu se asteptd aparitia unor reactii adverse severe.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile efectuate la animale de laborator (sobolani, iepuri) nu au evidentiat prezenta vreunui efect
teratogen, embriotoxic sau maternotoxic la utilizarea marbofloxacinei.
Marbofloxacina poate fi utilizatd la scroafe sau vaci gestante si in lactatie, in dozd de 2 mg/kg greutate

corporala.
Nu a fost stabilita siguranta produsului dupd administrarea dozei de 8 mg/kg greutate corporala la vaci

in timpul gestatiei si alaptirii. De aceea, produsul poate fi utilizat dupa evaluarea raportului
beneficiu/risc, efectuatd de medicul veterinar.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu este cazul.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Bovine:
tratamentul mastitei acute cauzati de E. coli: 2 mg/kg greutate corporald sau 1 ml/50 kg greutate

corporald in doza unica pe zi, pe cale intramusculard, subcutanata sau intravenoasa. Durata

tratamentului este de 3 pani la 5 zile.
tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpini sensibile de Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolytica si Histophilus somni:
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\f,;t_a =% 2 mg/ kg greutate corporalad sau 1 ml/50 kg greutate corporala in doza unica pe zi, pe cale
4> intramusculard, subcutanati sau intravenoasa. Durata tratamentului este de 3 pani la 5

zile.
sau 8 mg/kg greutate corporald sau 2 ml/25 kg greutate corporald in dozi unicé pe zi, pe

cale intramusculara.

Daci volumul pentru injectat este mai mare de 20 ml, doza trebuie divizatd in doud sau trebuie
administrata in locuri multiple. :

Suine:
tratamentul sindromului Metritd Mastitd Agalaxie (MMA), cauzat de tulpini bacteriene

sensibile: 2 mg/kg greutate corporald sau 1 ml/50 kg greutate corporald in dozi unici pe zi, pe
cale intramusculara. Durata tratamentului este de 3 zile.

La bovine si suine, zona adecvata pentru administrare injectabild este gétul.

Pentru o dozare corecta si evitarea subdozarii, trebuie determinata greutatea corporala cit mai corect

posibil.

Capacul flaconului poate fi punctionat de pana la 25 ori. Daci este necesara punctionarea de mai mult
de 20 ori, trebuie utilizat un ac de perfuzie.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Dupa administrarea unor doze de 3 ori mai mari decat cele recomandate, nu au fost observate semne

de supradozaj.

In caz de supradozaj, pot aparea semne de tulburari neurologice acute, care trebuie tratate simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Timp de asteptare:

Bovine

2 mg/kg timp de 3 panad la 5 zile (i.m./s.c./i.v)
Carne si organe: 4 zile.

Lapte: 24 ore.

8 mg/kg in dozd unica (i.m.)
Carne si organe: 3 zile.
Lapte: 72 ore.

Suine
Carne si organe: 2 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene de uz sistemic, fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJ01MA93.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Marbofloxacina este un antibacterian sintetic, bactericid, ce apartine grupului fluorochinolonelor, care
actioneaza prin inhibarea enzimei ADN-giraza. Este eficace impotriva unei game largi de bacterii
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Gram pozitive (in particular stafilococi, streptococi) si bacterii Gram negative (Escherichiq oii,' -
Salmonella typhimurium, Campylobacter jejuni, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae,
marcescens, Morganella morganii, Proteus spp, Klebsiella spp, Shigella spp, Actmobactllz
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Pasteurella spp, Haemophilus spp, Morax
Pseudomonas spp, Brucella canis), precum si Mycoplasma spp. Trebuie retinut c unele tulpirii‘d ’
Streptococcus, Pseudomonas si Mycoplasma pot fi rezistente la marbofloxacina. ' T

Activitatea in vitro a marbofloxacinei impotriva agentilor patogeni izolati de la bovine cu boli
respiratorii in anul 2004 in timpul unui studiu clinic in Franta, Germania, Spania si Belgia este buna:
valorile CMI sunt cuprinse intre 0,015 pind la 0,25 pg/ml pentru M. haemolytica (CMlgo = 0,124
pg/ml; CMlIso = 0,025 pg/ml), intre 0,004 pana la 0,12 pg/ml pentru P. multocida (CMlgo = 0,022
ug/ml; CMlIsp = 0,009 pg/ml) si intre 0,015 pand la 2 pg/ml pentru Histophilus somni. Tulpinile
microbiene cu CMI <1 pg/ml sunt sensibile la marbofloxacind, iar tulpinile cu CMI >4 pg/ml sunt

rezistente la marbofloxacina.

Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutatie comozomiala, prin trei mecanisme: sciderea
permeabilititii membranei bacteriene, augmentarea pompei de eflux sau mutatie la nivelul enzimei

responsabild pentru legarea moleculelor.

5.2  Particularititi farmacocinetice

Dupi administrare subcutanati sau intramusculara la vite i suine, in doza recomandati de 2 mg/kg
greutate corporald, marbofloxacina este absorbita rapid i atinge concentratiile plasmatice maxime, de
1,5 pg/ml, intr-un interval de sub 1 ord. Biodisponibilitatea este apropiata de 100%.

Se leaga in proportie redusa de proteinele plasmatice (sub 10% la suine si 30% la bovine), este
distribuitd extensiv la nivelul majorititii tesuturilor (ficat, rinichi, piele, plamén, vezici urinara, uter,
tract digestiv) unde atinge concentratii mai mari decat in plasma.
La bovine, marbofloxacina este eliminati mai Incet la vitele pre-rumegatoare (T, = 5-9 ore) si mai
rapid la vitele rumegatoare (T, = 4-7 ore), predominant sub forma de substanta activa in urina (3/4 la
vitele pre-rumegitoare, % la vitele rumegitoare) si fecale (1/4 la vitele pre-rumegatoare, ‘/2 la vitele

rumegatoare).
La suine, marbofloxacina este eliminatd mai incet (T, = 8-10 h) predominant sub forma de substanta

activa n urina (2/3) si fecale (1/3).

Dupi administrarea unei doze unice pe cale intramusculara la bovine a dozei recomandate de 8 mg/kg
greutate corporald, concentratia plasmaticd maximd de marbofloxacina (Cpn.x) este de 7,3 pg/ml, atinsa
intr-un interval de 0,78 ore (Tyay). Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ 30%.
Marbofloxacina este eliminati incet (T}, = 15,60 ore), predominant in formd activa in urina si fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Gluconolactona

Edetat disodic

Metacrezol

Monotioglicerol

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

]
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in @senta Qtudulor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
oduse medlcmale veterinare. :

N Pe"r'loada de valabilitate

Perloada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
A se feri de inghet. ‘

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie cu flacon din sticla de culoare bruna (Ph. Eur tip I1) a 50 ml, 100 ml sau 250 ml inchis cu un dop
din cauciuc bromobutilic si capac din aluminiu. -

Este posibil ca nu toate mirimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produse medicinale veterinare neutilizate sau deseuri provenite din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120032

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

01.06.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUIX

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marfloxin 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si suine
Marbofloxacina : o .

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine marbofloxacini 100 mg.
Excipienti: metacrezol, edetat disodic, monotioglicerol.

|3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250ml

| 5. SPECII TINTA

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Bovine: i.m./s.c./i.v.
Suine: i.m.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine

2 mg/kg timp de 3 péna la S zile (i.m./s.c./i.v)
Carne si organe: 4 zile.

Lapte: 24 ore.

8 mg/kg n doza unici (i.m.)

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

Suine S
Carne si organe: 2 zile. <§

R
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9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ \0. -

9
o

R
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10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa desigilare, se va utiliza pana la:
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE —l

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
A se feri de inghet.

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

Orice produse neutilizate sau degeuri provenite din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele nationale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA $1 VEDEREA COPIILOR” J

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot:




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marfloxin 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si suine
Marbofloxacini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine marbofloxacini 100 mg.
Excipienti: metacrezol, edetat disodic, monotioglicerol.

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

| 5. SPECII TINTA

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

l 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Bovine:i.m./s.c./i.v.
Suine: i.m.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine

2 mg/kg timp de 3 pani la 5 zile (i.m./s.c./i.v)
Carne si organe: 4 zile.

Lapte: 24 ore.

8 mg/kg in dozi unici (i.m.)
Carne si organe: 3 zile.
Lapte: 72 ore.

Suine
Carne si organe: 2 zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ [3

| 10. DATA EXPIRARI




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

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
A se feri de inghet.

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

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se ldsa la indemaéna si vederea copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

ETICHETA

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marfloxin 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si suine
~ Marbofloxacina

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

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

50 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Bovine:i.m./s.c./i.v.
Suine: i.m.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine

2 mg/kg timp de 3 péna la S zile (i.m./s.c./i.v)
Carne si organe: 4 zile.

Lapte: 24 ore.

8 mg/kg in doza unica (i.m.)
Carne si organe: 3 zile.
Lapte: 72 ore.

Suine
Carne si organe: 2 zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

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

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT

Marfloxin 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si suine

L NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovema

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marfloxin 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine §i suine
Marbofloxacina

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

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Marbofloxacina 100 mg
Excipienti:

Edetat disodic 0,10 mg
Monotioglicerol 1 mg
Metacrezol 2 mg

Solutie transparenti, de culoare galben-verzui, pana la galben-maroniu.
4. INDICATIE (INDICATII)

Bovine:
- Tratamentul infectiilor respiratorii determinate de tulpini sensibile de Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolytica si Histophilus somni
- tratamentul mastitei acute cauzate de E.coli.

Suine:
- - tratamentul sindromului Metritd Mastitad Agalaxie (MMA) determinat de tulpini bacteriene

sensibile.
5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza daca agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone (rezistenta

incrucisata).
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la fluorochinolone.

6. REACTII ADVERSE




Administrarea pe cale intramusculara la bovine poate determina reactii locale tranzitorii cu durere s
tumefiere la nivelul locului de administrare, precum si leziuni inflamatorii care pot persista pana la 12

zile dupd administrare.
Ocazional, dupa administrarea subcutanata a produsului la bovine, poate aparea durere locala si reactie

inflamatorie localizata, fara semnificatie clinica.
Se stie ca fluorochinolonele induc artropatie. Totusi, acest efect nu a fost observat niciodata dupa

utilizarea marbofloxacinei la bovine.
Dupi administrarea unor doze de pani la 3-5 ori mai mari decat dozele recomandate la bovine si suine

nu se agteptd aparitia unor reactii adverse severe.

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

7.  SPECII TINTA

Bovine si suine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S$I
MOD DE ADMINISTRARE '

Bovine:
- tratamentul mastitei acute cauzata de E. coli: 2 mg/kg greutate corporald sau 1 ml/50 kg greutate
corporala in doza unicd pe zi, pe cale intramusculard, subcutanata sau intravenoasa. Durata

tratamentului este de 3 péna la 5 zile.
- tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpini sensibile de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica si Histophilus somni:
- 2 mg/ kg greutate corporald sau 1 ml/50 kg greutate corporala in doza unicé pe zi, pe cale
intramusculari, subcutanati sau intravenoasd. Durata tratamentului este de 3 pand la 5

zile.
- sau 8 mg/kg greutate corporald sau 2 ml/25 kg greutate corporala in doza unica pe zi, pe

cale intramusculara.

Daci cantitatea de solutie injectabild este mai mare de 20 ml, doza trebuie divizatd in doud sau trebuie
administratd in locuri multiple.

Suine:
- tratamentul sindromului Metrita Mastitd Agalaxie (MMA), cauzat de tulpini bacteriene

sensibile: 2 mg/kg greutate corporald sau 1 ml/50 kg greutate corporald in doza unici pe zi, pe
cale intramusculara. Durata tratamentului este de 3 zile.

La bovine si suine, zona adecvatd pentru administrare injectabild este gatul.

Pentru o dozare corecta si evitarea subdozarii, trebuie determinatd greutatea corporala cat mai corect
posibil.

Capacul flaconului poate fi punctionat de péna la 25 ori. Daci este necesard punctionarea de mai mutt
de 20 ori, trebuie utilizat un ac de perfuzie.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
La bovine si suine, zona adecvatd pentru administrare injectabild este gatul.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine

s



2 mg/kg timp de 3 panad la 5 zile (i.m./s.c./i.v)
Carne si organe: 4 zile.
Lapte: 24 ore.

8 mg/kg in doza unica (i.m.)
Carne si organe: 3 zile.
Lapte: 72 ore.

Suine
Carne gi organe: 2 zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la Indemaéna si vederea copiilor.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirérii marcatd pe ambalaj.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Medicamentul trebuie utilizat luand in considerare politicile antimicrobiene oficiale, locale de utilizare
ale antibioticelor. Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul bolilor care au raspuns sau se
agteapta sd raspunda neadecvat la alte clase de antibiotice.

Cand este posibil, fuorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza antibiogramei. Utilizarea
produsului in afara instructiunilor din SPC poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
fluorochinolone si scade eficacitatea tratamentului cu alte chinolone, datoriti rezistentei incrucisate
potentiale.

Studiile efectuate la animale de laborator (sobolani, iepuri) nu au evidentiat prezenta vreunui efect
teratogen, embriotoxic sau maternotoxic la utilizarea marbofloxacinei.

Marbofloxacina poate fi utilizata la scroafe sau vaci gestante si in lactatie, in doza de 2 mg/kg greutate
corporala.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului la vaci i la vitei, dupa administrarea dozei de 8 mg/kg greutate
corporald la vaci in timpul gestatiei si alaptarii. De aceea, produsul poate fi utilizat dupa evaluarea
raportului beneficiu/risc, efectuati de medicul veterinar.

Dupé administrarea unor doze de 3 ori mai mari decét cele recomandate, nu au fost observate semne
de supradozaj.

In caz de supradozaj, pot aparea semne de tulburiri neurologice acute, care trebuie tratate simptomatic.
A nu se amesteca cu alte medicamente.

Atentiondri speciale

Persoanele cu hipersensibilitate conoscuta la fluorochinolone trebuie si evite contactul cu acest
produs.

In caz de contact cu pielea sau ochii, spalati cu api din abundent.

Auto-injectarea accidentald poate determina iritatie locala usoara.

13.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZATSAU
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Solutia injectabil este disponibila in cutie cu un flacon de sticld de 50 ml, 100 ml sau 250 ml.
Este posibil ca nu toate méarimile de ambalaj si fie comercializate.

Pentru orice informatie privind acest medicament de uz veterinar, va rugdm si contactati reprezentantii
locali ai detinitorului autorizatiei de comercializare.
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