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PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Marf} I, solutie injectabild pentru vitel. porci, caini si pisici
N7

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Marbofloxacini 20 mg
Excipienti:

Metacrezol 2 mg
Edetat disodic 0,10 mg
Monotioglicerol 0,50 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

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

4.1 Specii tinta

Vitei (pre-rumegatori §i rumegatori), porci, céini, pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infectiilor cu tulpini bacteriene sensibile la marbofloxacind

Vitei

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

Porei
Tratamentul infectiilor respiratorii.
Tratamentul sindromului Metrita Mastitd Agalaxie (MMA).

Caini
Tratamentul leziunilor infectate si abceselor.
Tratamentul infectiilor tractului urinar inferior cauzate de Escherichia coli si Proteus mirabilis.

Prevenirea si tratamentul infectiilor postchirurgicale cauzate de Staphylococcus intermedius,
Escherichia coli st Pseudomonas aeruginosa.

Pisici
Tratamentul leziunilor intectate si abeeselor.
Prevenirea si tratamentul infectiilor postchirurgicale cauzate de Stapivlococcus intermedius.

LEscherichia coli si Pseudomonas aeruginosa.



4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza daca agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone (rezistenta

incrucisata).
Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la fluoroquinolone, sau la oricare dintre

excipienti.

in timpul tratamentelor prelungite cu fluorochinolone administrate in perioada de crestere la citeil de
rase mari sau foarte mari, pot apirea deficiente articulare (eroziune a cartilajului articular). La céteii de
rasd mijlocie, marbofloxacina este bine tolerata in doza de pana la 4 mg/kg greutate corporala si zi,
administrata timp de 13 siptimani. Cu toate acestea, nu se recomanda administrarea produsului
veterinar la citeii de rase mari sau foarte mari pana la vérsta de 12 §i, respectiv, 18 luni.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat ludnd in considerare politicile antimicrobiene locale si

oficiale, , de utilizare ale antibioticelor. F luorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul bolilor
care au raspuns insuficient sau se agteapta sa raspunda insuficient la alte clase de antibiotice.
Cand este posibil, fluorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza antibiogramei. Utilizarea

produsului in afara instructiunilor din SPC poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone, datorita rezistentei

incrucigate potentiale.
La utilizarea unor doze mari, unele fluorochinolone pot avea potential epileptogen si un efect depresor

asupra functiei cardiovasculare. inainte de administrarea pre-chirurgicala a produsului la pisici si caini
cu antecedente de convulsii sau tulburiri cardiovasculare, trebuie luate in considerare examinarea
preoperatorie si revizuirea protocolului anesteziei. Experimental, inclusiv dupa administrarea de supra-
doze, marbofloxacina nu a determinat astfel de reactii epileptice la céini.

Cénd este administrat i.v., produsul trebuie injectat lent.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone trebuie sa evite contactul cu acest

produs.

In caz de contact cu piclea sau ochii, spalati cu apa din abundenta.

in caz de ingestie accidentala, clatiti cavitatea bucala cu apa curata.

Auto-injectarea accidentald poate determina iritafie locala ugoara.

in caz de auto-injectare sau ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

medicului prospectul sau ambalajul produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupa administrarea unor doze de pana la 3-5 ori mai mari decét dozele recomandate la vitei §i porcine,
nu se asteptd aparitia unor reactii adverse severe. In particular, nu apar leziuni articulare.

Ocazional. dupa administrarea subcutanatd si intramusculara a produsului la vitei, poate apdrea durere
locala si reactie inflamatorie localizata. fara semnificaie clinica.

Foarte rar dupd tratament la caini si pisici. au fost observate semne neurologice (convulsil. ataxie.

midriaza. tremor muscular). semne digestive (hipersalivatie. voma) si reactit la nivelul locului de

<

administrare. In caz de reactii adverse severe. trebuie initiat tratament simptomatic.



Frecventa reactiilor Verse este definitd utilizind urmatoarea conventie:
- Foarte frecve«n (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui

ai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale) .
A frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

Rare (rﬁal mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)
Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).

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

Studiile Ia animale de laborator (sobolani, iepuri) nu au evidentiat efecte teratogene, embriotoxice sau
de toxicitate maternald dupd administrarea marbofloxacinei in doze terapeutice.

Marbofloxacina poate fi utilizata la scroafe gestante si in lactatie.
Siguranta la pisici si cdini in perioada gestat1e1 si alaptarii nu a fost demonstrata. Utilizarea in timpul

gestatiei sau lactatiei este recomandatd numai dupa evaluarea risc/beneficiu de catre medicul veterinar

responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Studiile specifice efectuate la cdini nu au evidentiat interactiunea dintre marbofloxacina i produse
medicinale veterinare anestezice, cum ar fi izofluranul si combinatia medetomidind/ketamina. in
absenta studiilor cu alte produse medicinale veterinare anestezice, interactiunile nu pot fi excluse.

4.9 Cantitiati de administrat si calea de administrare

Vitei
Doza recomandata este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporald /zi (1 ml produs/10 kg greutate
corporali) in doza unica, administrata intramuscular, subcutanat sau intravenos, timp de 3 -5 zile.

Porci
Doza recomandata este de 2 mg marbofloxacind/kg greutate corporala /zi (1 ml produs/10 kg greutate

corporald) in doza unica, administrata intramuscular, timp de 3 — 5 zile.

Caini

Tratamentul leziunilor infectate si abceselor: 2 mg marbofloxacina/kg greutate corporald/zi (1 ml
produs/10 kg greutate corporald) in doza unica, administratd subcutanat. Tratamentul trebuie continuat
prin administrarea orald a marbofloxacinei.

Tratamentul infectiilor tractului urinar inferior: 4 mg marbofloxacina//kg greutate corporald/zi (2 ml
produs /10 kg greutate corporald) in trei doze administrate subcutanat, cite una la interval de 4 zile.
Prevenirea infectiilor postchirurgicale: 2 mg marbofloxacina//kg greutate corporald/zi (1 ml produs
/10 kg greutate corporald), in doza unica, administratd intravenos, inainte de interventia chirurgicala.

Pisici

Tratamentul leziunilor infectate si abceselor: 2 mg marbofloxacind//kg greutate corporald/zi (0,5 ml
produs /5 kg greutate corporala), in doza unica, administratd subcutanat, timp de 3 — 5 zile.
Prevenirea infectiilor postchirurgicale: 2 mg marbofloxacind//kg greutate corporald/zi (0,5 ml produs
/5 kg greutate corporala), in doza unicd, administrata intravenos, inainte de interventia chirurgicala.

Pentru o dozare corectd si evitarea subdozarii, trebuie determinati greutatea corporala a animalelor cét

mai corect posibil.

Capacul flaconului poate fi perforat de pana la 20 ori (daca sunt utilizate ace de marimea 18) sau de
40 de ori (daca sunt utilizate ace de marimea 22). Pentru reducerea numarului de perforari, se

recomanda utilizarea unui ac de perfuzie.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
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Dupa administrarea unor doze de pina la 3-5 ori mai mari decét dozele recomandate 12°V{€T s pras}

nu se asteptd aparifia unor reactii adverse severe. In particular, nu apar leziuni articulare. "™ =

in caz de supradozare pot aparea semne de tulburéri neurologice acute, care trebuie tratate

simptomatic.
De asemenea, la pisici si c@ini a fost observata bradicardie.
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4.11 Timp de asteptare

Vitei

Carne si organe: 4 zile.

Porci
Carne si organe: 2 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJ0OIMA93.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Marbofloxacina este un antibacterian sintetic, bactericid, ce apargine grupului fluorochinolonelor, care
actioneazi prin inhibarea enzimei ADN-giraza. Este eficace impotriva unei game largi de bacterii
Gram pozitive (in particular stafilococi, streptococi) i bacterii Gram negative (Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Enterobacter spp., Escherichia coli, Haemophilus spp.,
Histophilus spp., Klebsiella spp., Mannheimia haemolytica, Moraxella spp., Pasteurella multocida,
Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa), precum si Mycoplasma spp. Trebuie retinut ca unele
tulpini de Streptococcus, Pseudomonas si Mycoplasma pot fi rezistente la marbofloxacina.

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 (CMly, = 0,124
pg/ml; CMlIso = 0,025 pg/ml), intre 0,004 pana la 0,12 pg/ml pentru P. multocida (CMly = 0,022
pg/ml; CMls, = 0,009 pg/ml) si intre 0,015 péna la 2 ng/ml pentru Histophilus somni.

in anul 2001, 100% dintre tulpinile de P. multocida i S. intermedius izolate la animale mici au fost
sensibile la marbofloxacini (cu CMI90 = 0,052 pg/ml i 0,219 pg/ml), precum si 83% P. aeruginosa
(CMI90 = 1,357 pug/ml) si 90% E. coli (CMI90 = 0,170 pg/ml).

Tulpinile microbiene cu CMI <1 pg/ml sunt sensibile la marbofloxacina, iar tulpinile cu CMI >4
pg/ml sunt rezistente la marbofloxacina.

Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutatie comozomiald, prin trei mecanisme: scaderea
permeabilitafii membranei bacteriene, augmentarea pompei de eflux sau mutatie la nivelul enzimei

responsabild pentru legarea moleculelor.
5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupi administrare subcutanatd sau intramusculara la bovine si porci . in doza recomandata de 2 mg/kg
greutate corporald. marbofloxacina este absorbita rapid si atinge concentratiile plasmatice maxime. de
1.5 ng'ml. intr-un interval de sub 1 ord. Biodisponibilitatea este apropiatd de 100%.
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3 Lsé de proteinele plasmatice (sub 10% la suine si30% la bovine),.este
elul majorititii tesuturilor (ficat, rinichi, piele, pulmon, vezica urinard, uter,

#fge concentrafii mai mari decét in plasma. o
{acina este eliminatd mai incet la pre-rumegatoare (T, = 5-9 ore) st mai rapid la

rumegatd 7, = 4-7 ore), predominant sub forma de substanta activa in urind (3/4 la pre-
rumegatoare, ¥ la rumegitoare) si fecale (1/4 la pre-rumegatoare, Y2 la rumegatoare). ) ]
La porci marbofloxacina este eliminati mai incet (T, = 8-10 h) predominant sub forma de substanta

activd in urind (2/3) si fecale (1/3).

Dupi administrarea subcutanata la cdini si pisici a unei doze recomandate de 2 sau 4 mg/kg greutate
corporala, marbofloxacina se absoarbe rapid si biodisponibilitatea sa este de aproximativ 100%.
Concentratiile plasmatice maxime atinse la cele doua specii sunt de aproximativ 1,5 pg/ml dupa
administrarea subcutanata a dozei de 2 mg/kg greutate corporala la cdini si pisici si de 3 pg/ml la doza
de 4 mg kg greutate corporald. Marbofloxacina se leaga putin de proteinele plasmatice (sub 10% la
caini si pisici) si este larg distribuita in intregul organism. In majoritatea tesuturilor (piele, muschi,
ficat, rinichi, pulmoni, vezica urinar, tract digestiv), concentratiile tisulare sunt mai mari decat cele

plasmatice. o
Marbofloxacina este eliminata lent (timp de injumitatire prin eliminare de aproximativ 13 ore la pisici

si céini), in special sub forma de substantd activa pe cale urinara (2/3) si prin fecale (1/3).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Gluconolactona

Edetat disodic

Manitol

Metacrezol

Monotioglicerol

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

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

produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga 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 f1 protejat de lumina.
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de culoare bruna (Ph. Eur. tip 11) a cate 20 ml. 50 ml sau 100 ml, inchis cu un dop din

cauciuc bromobutilic si capac din aluminiu.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comerciahzate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
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Orice produse medicinale veterinare neutilizate sau deseuri provenite din utilizarea unor asti€
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

N\
v A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marfloxin 20 mg/ml, solutie injectabila pentru viei, porci, cdini §i pisici
Marbofloxacina

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine 20 mg.marbofloxacina

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

SPECII TINTA

Vitei (pre-rumegatori $i rumegatori), porci, caini, pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.

Vitei: administrare subcutanata, intramusculara si intravenoasa.
Porci: administrare intramusculari.

Caini: administrare subcutanata si intravenoasa.

Pisici: administrare subcutanatd si intravenoasa.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Vitei

Carne si organe: 4 zile.
Porei

Carne si organe: 2 zile.

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




u"’]ﬂ'//

S ]
jJOR
MAR

10. DATA EXPIRARII

%y
EXP: 0 2190%

- . . - - By, 9 110
Dupi desigilare, se va utiliza pana la: Nl mg“%/
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. =

ﬁl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

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

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

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

r15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot:
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[ 1. ~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marfloxin 20 mg/ml, solutie injectabild pentru vitei, porci, cdini i pisici
Marbofloxacind

H DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine 20 mg marbofloxacina.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5.  SPECH TINTA

Vitei (pre-rumegitori si rumegitori), porci, caini, pisici.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

f 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Vitei: administrare subcutanata, intramusculara §i intravenoasa.
Porci: administrare intramusculara.

Caini: administrare subcutanata si intravenoasa.

Pisici: administrare subcutanata si intravenoasa..

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Vitei

Carne si organe: 4 zile.
Porci

Carne st organe: 2 zile.

L9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

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



Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
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A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina. =7 1070y

A se feri de inghet. :gﬁ//

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 bazé de refeta veterinara.

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

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:



INFORMAIILNEI?’IME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR
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ETICHETA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marfloxin 20 mg/ml, solutie injectabild pentru vitei, porci, caini si pisici
Marbofloxacina

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

20 mg/ml

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

20 ml
50 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Vitei: i.m./s.c./i.v.
Porci: 1.m

Caini: s.c., Lv.
Pisici: s.c., i.v.

, 5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Vitei

Carne i organe: 4 zile.
Porci:

Came 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.
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PROSPECT PENTRU

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marfloxin 20 mg/ml solugie injectabila pentru vitei, porci, cainti si pisici
Marbofloxacina

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

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Marbofloxacina 20 mg
Excipienti:

Metacrezol 2 mg
Edetat disodic 0,10 mg
Monotioglicerol 0,50 mg

Solutie transparenta, de culoare galben-verzui, pani la galben-maroniu.

4. INDICATIE (INDICATI)

Tratamentul infectiilor cu tulpini bateriene sensibile la marbofloxacina.

Vitei

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Histophilus somni, Mannheimia haemolytica si

Pasteurella multocida.

Porci .
‘Tratamentul infectiilor respiratorii .
Tratamentul sindromului Metritd Mastita Agalaxie (MMA).

Caini
Tratamentul leziunilor infectate si abceselor.
Tratamentul infectiilor tractului urinar inferior cauzate de Escherichia coli si Proteus mirabilis.

Prevenirea si tratamentul infectiilor postchirurgicale cauzate de Staphylococcus intermedius,
Escherichia coli si Pseudomonas aeruginosa.

Pisici
Tratamentul leziunilor infectate si abeeselor,
Prevenirea si tratamentul infectiilor postchirurgicale cauzate de Stupinvlococcus intermedius.

Escherichia coli si Pseudomonas acruginosa.



S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza daci agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone (rezistentd

incrucisatd).

Nu se administreazi la animale cu hipersensibilitate cunoscuté la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipienti.

in timpul tratamentelor prelungite cu fluorochinolone administrate in perioada de crestere la cateii de
rase mari sau foarte mari, pot aparea deficiente articulare (eroziune a cartilajului articular). La cateii de
rasa mijlocie, marbofloxacina este bine tolerata in dozi de pana la 4 mg/kg greutate corporala si zi,
administrata timp de 13 saptdmaéni. Cu toate acestea, nu se recomanda administrarea produsului
veterinar la cateii de rase mari sau foarte mari pana la varsta de 12 si, respectiv, 18 luni.

6. REACTII ADVERSE

Ocazional, dupa administrarea subcutanata si intramusculara a produsului la vitei, poate apdrea durere
locala si reactie inflamatorie localizata, fara semnificatie clinica.

Foarte rar dupa tratament la caini si pisici, au fost observate semen neurologice (convulsii, ataxie,
midriaza, tremor muscular), semne digestive (hipersalivatie, voma) si reactii la nivelul locului de
administrare. In caz de reactii adverse severe, trebuie initiat tratament simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmitoarea conventie:

Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).

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

7. SPECII TINTA
Vitei (pre-rumegitori i rumegatori), porci, cini, pisici

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

Vitel
Doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporala /zi (1 ml/10 kg greutate corporald) n doza
unica, administratd intramuscular, subcutanat sau intravenos, timp de 3 - 5 zile.

Porci .
Doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporald /zi (1 ml/10 kg greutate corporala) in doza

unica, administrata intramuscular, timp de 3 = 5 zile.

Caini

Tratamentul leziunilor infectate si abeeselor: 2 mg/kg greutate corporala/zi (1 ml/10 kg greutate
corporala) in dozd unica. administrata subcutanat. Tratamentul trebuie continuat prin administrarea
orald a marbofloxacinet.

Tratamentul infectiilor traciului wurinar inferior: 4 mg/kg greutate corporala’zi (2 ml/10 kg greutate
corporald) in trei doze administrate subcutanat. cate una la interval de 4 zile.



Prevenirea infectiilor ostchirurgicale: 2 mg/kg greutate corporala/zi (1 ml/10 kg greutate corporald),
in doz unica. admifystrata intravenos, inainte de interventia chirurgicala.

Pisici ’ ,
Tratamentul leziunilor infectate si abceselor: 2 mg/kg greutate corporala/zi (0,5 ml/5 kg greutate

corporald), in doza unica, administratd subcutanat, timp de 3 — 5 zile.
Prevenirea infectiilor postchirurgicale: 2 mg/kg greutate corporald/zi (0,5 ml/5 kg greutate
corporalid), in doza unicd, administratd intravenos, inainte de interventia chirurgicala.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

Capacul flaconului poate fi perforat de pana la 20 ori (daca sunt utilizate ace de mirimea 18) sau de 40
de ori (dac sunt utilizate ace de marimea 22). Pentru recucerea numarului de intepari, se recomanda

utilizarea unui ac de perfuzie.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Vitei

Came si organe: 4 zile.

Porci
Came si organe: 2 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea i indeméana copiilor.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
A se feri de inghet.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe ambalaj dupa EXP. Data expirarii

se refera la ultima zi din acea luna.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Medicamentul trebuie utilizat luand in considerare politicile antimicrobiene oficiale, locale de utilizare

ale antibioticelor. Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul bolilor care au raspuns sau ¢

asteapta sa 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. datorita rezistentei incrucisate

potentiale.
La utilizarea unor doze mari. uncle fluorochinolone potavea potential epileptogen si un ctect depresor
asupra functiei cardiovasculare. Inainte de administrarea pre-chirurgicald a produsului la pisici st camnl



cu antecedente de convulsii sau tulburéri cardiovasculare, trebuie luate in considerare examinarea
preoperatorie si revizuirea protocolului anesteziei. Experimental, inclusiv dupa administrarea de supra-
doze, marbofloxacina nu a determinat astfel de reactii epileptice la cdini.

Cand este administrat i.v., produsul trebuie injectat lent.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Studiile la animale de laborator (sobolani, iepuri) nu au evidentiat efecte teratogene, embriotoxice sau

de toxicitate maternala dupa administrarea marbofloxacina in doze terapeutice.

Marbofloxacina poate fi utilizatd la scroafe gestante si in lactatie.
Siguranta nu a fost demonstraté la pisici si cdini in perioada gestatiei si alaptarii. Utilizarea in timpul
gestatiei sau lactatiei este recomandata numai dupi evaluarea risc/beneficiu de catre medicul veterinar

responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Studiile specifice efectuate la caini nu au evidentiat interactiunea dintre marbofloxacina si produse

medicinale veterinare anestezice, cum ar fi izofluranul si combinatia medetomidind/ketamind. In
absenta studiilor cu alte produse medicinale veterinare anestezice, interactiunile nu pot fi excluse.
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Dupa administrarea unor doze de pénd la 3-5 ori mai mari decat dozele recomandate la vitei si porci,

nu se asteptd apariia unor reactii adverse severe. in particular, nu apar leziuni articulare.
in caz de supradozare, pot aparea semne de tulburari neurologice acute, care trebuie tratate

simptomatic.
De asemenea, la pisici si cdini a fost observata bradicardie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la fluorochinolone trebuie sa evite contactul cu acest

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

In caz de ingestie accidentala, clatiti cavitatea bucala cu apa curata.

Auto-injectarea accidentala poate determina iritatie locala ugoara.
in caz de auto-injectare sau ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

medicului prospectul sau ambalajul produsului.

13. 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 trebuie
eliminate in conformitate cu cerinele locale. :

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATII
Solutia injectabild este disponibila in cutie de carton cu un flacon de sticla de 20 ml, 50 ml sau 100 ml.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Pentru orice informatie privind acest medicament de uz veterinar. v rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.





