. | Trexa vr. 7.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

1

Marfloxin 20 mg/ml solutie injectabila pentru vitei, porci, cini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Marbofloxacind 20 mg
Excipien’tirz

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

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
‘Solutie injectabila.

Solutie transparentd, de culoare galben-verzui, pand la galben-maroniu.

4.  PARTICULARITATI CLINICE ' -
41 Specii tinta

Vitei (pre-rumegatori i lumegaton)
Porci
Céini.
Pisici.

-4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

'Tralamemul infectiilor cu tulpini bacteriéne sensibile la marbofloxacina

Vl_

- Tratamentul infectiilor respiratorii determmatc de tulpml scn51blle de sttophllus somnli Marmhezmza
haemolytica si Pasteurella multocida, -

Porci
Tratamentul infectiilor respiratorii. ‘
Tratamentul sindromului Metritd Mastitd Agalaxic (MMA).

Caini ‘
Tratamentul leziunilor infectate si abceselor:
Tratamentul infectiilor tractulm urmar mfenor cauzate de Esc/zeuchza coli si Pz oteus mir abzlzs

Prevenirca mfcctnlor postchirurgicale cauzate de Smph) lococcm intei mca’zus Esc/zerzc/ua coli st
Pseud()m()nas aeruginosa. SRR ; o , -

Pisici



Tralamcntul Ieaum]or micctqle si abcese lor:

Pseudomonas aer ugmosa
4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza daca agentul patogen implicat este renstnnt la alte ﬂuorochmolone (]‘CLIS[LHM

incrucisata).
Nu se utilizeaza la ammale cu hlperscnsmﬂllate cunoscuta la fluoroquinolone, sau la oricare dlmrc

moredmmc]e produsulm

in timpul lmhmuntdor prclunglle cu fluorochinolone adm;mstmlc in perioada de crcstexe la puu de
rase mari sau foarte mari, pot aparea dcficiente articulare (eroziune a cartilajului articular). La puil de
cdine de rasa mijlocie, marbofloxacina este bine toleratd in doza de pand la 4 mg/kg greutate corporald
si zi, administratd timp de 13 sdptdmani. Cu (oate acestea, nu se recomandi administrarea produsului
vctcrmar la puii de rasc mari sau foarte mari pana la varsta de 12 si, respectiv, 18 lum ’ .

4.4 Atentionéri speciale pentru fiecare specie ;intﬁ
Nu este cazul.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la ahiméle

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

Cand este posibil, fuorochinolonele trebuic utilizate numai pe baza antibiogramei. Utilizarca
produsului in afara instructiunilor din SPC poate creste prevalenta bacteriilor rezistente 1a
fluorochinolone si scade eficacitatea tratamentulun cu alte chinolone, datorita rezlstentel fncrucisate

potentiale. -
La utilizarea unor doze mari, uncle fluorochinolone pot avea potential epileptogen si un efect dcprcsor

asupra functiei cardiovasculare. Inainte de administrarea pre-chirurgicala a produsului la pisici si caini
cu antecedente de convulsii sau tulburéri cardiovasculare, trebuie luate in considerarc examinarea
preoperatorie si revizuirea protocolului anesteziei. Experimental, inclusiv dupa administrarca de supra-
doze, marbofloxacina nu a determinat astfel de reactii epileptice la céini. . :
Cand este administrat i.v., produsul trebuie injectat lent.

‘Precautii speciale care trebune luate de persoana care admlmstreaza produsul medlcmal
veterinar la animale ~

Persoanele cu h]pexsenstblhtate conoscutd la ﬂuorochmolone trebuie sd evite contactul cu acest

produs.
In caz de contact cu p:elea sau ochii, spalati cu apd din abundenta.
In caz de ingestie accidentald, clatiti cavitatea bucala cu apa curata si solicitati ajutor medical.

Auto-injectarea accidentalad poate determina iritatie locald usoara.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate) -

Dupé administrarea unor doze de pana la 3-5 ori mai mari decat dozele recomandate la vitei si porcine,

nu se astepta aparifia unor reactii adverse severe. In particular, nu apar leziuni articulare.
Ocazional, dupa administrarea subcutanata si intramusculara a produsului la vifei, poate aparea durere

locala si reactie inflamatorie localizata. fard semnificatie clinica.



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

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

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

Marbofloxacina poate fi utilizata la scroafe gestante si in lactafie.
Siguranta la pisici si caini In perioada gestatiei si alaptarii nu a fost demonstrata. Utilizarea In timpul
geslatiei sau aldptarii este recomandata numai dupa evaluarea risc/bencficiu de cétre medicul veterinar.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune .

Studiile specifice electuate la ciini nu au evidentiat interactiunea dintre marbofloxacind si
medicamente anestezice, cum ar fi izofluranul si combinatia medetomidind/kctamind. in dbsc,nla
studiilor cu alte medicamente anestezice, interactiunile nu pot fi excluse.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Vitei :
‘Doza recomandati este de 2 mg/kg greutate corporald /zi (1 ml/10 kg greutate corporala) in doza

unics, administratd intramuscular, subcutanat sau intravenos, timp de 3 — 5 zile.

Porci
Doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporald /zi (l ml/10 kg greutate corporald) n doza

unicd, admlmstlata intramuscular, timp de 3 -5 zile.

Caini
Tratamentul leziunilor infectate si abceselor: 2 mg/Kg greutate corporald/zi (1 ml/10 kg greutate
eor porala) in doza unica, administrata subcutanat. Tratamentul {rebuie continuat prin admmlslrdrca

orald a'marbofloxacinet. »
* Tratamentul infectiilor tractului urinar inferior: 4 mg/kg greutate corporald/zi (2 ml/10 kg greutate
corporald) in trei doze administrate subcutanat, cate una la interval de 4 zile.

Prevenirea infectiilor postchirurgicale: 2 mg/kg greutate corporala/zi (1 ml/10 kg greutate corporald),
in doz unic#, administratd intravenos, fnainte de interventia chirurgicala.

Pisici.
-Tratamentul leziunilor znjectate si abeceselor: 2. mg/kg greutate corporala/21 (0, 5 ml/s kg greutate

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

Pentru o dozare corectd si evitarea subdozarii, trebuie determinatd greutatea corporald cat mai corect
posibil. ‘

Capacul flaconului poate fi punctionat de pana la 20 ori (dacd sunt utilizate ace de marimea 18) sau de
40 de ori‘(dacd sunt utilizate ace de médrimea 22). Pentru reducerea numarului de punctionéri, se
recomanda utilizarea unui ac de perfuzie.. :

410" Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

In-caz de supradozaj pot apdrea semne de tulburdri neurologice acute, care trebuie tratate simptomatic.
De asemenca, la pisici si cdini a fost observata bradicardie.



411 Timp de asteptare

Vitei

Carne si organe: 4 zile.

Porci
Carne si. mg,ane 2 zﬂe

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, fluorochinolone;
Codul veterinar ATC: QJOIMA93.

5.1 Proprietati farmacodinamice

‘Marbofloxacina este un antibacterian sintetic, bactericid, ce aparfine grupului ﬂumoclnnolone]or care
“actioneaza prin inhibarea enzimei ADN-girazi. Este cficace impotriva unei game largi de bacterii
Gram pozitive (in particular stafilococi, streptococi) si bacterii Gram negative(Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Brucella canis, Campylobacter jejuni, Cttrobacte
freundii, Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Haemophilus spp., Histophilus spp., Klebsiella ¢ spp .
Mannheimia haemoly[zca Moraxella spp., Morganella morganii, Pasteurella multocida, Proteus Spp.,
Pseudomonas aeruginosa, Salmonella typhymurium, Serratia marcescens, Shigella spp.), precum si
Mycoplasma spp. Trebuie refinut ca unele tulpini de Streptococcus, Pseudomonas si Mycoplasma pot

fi rezistente la marbofloxacina.

Aclivitatea in vitro a marbofloxacinei impotriva agentilor patogeni izolagi de la bovine cu boli -
respiralorii in anul 2004, in timpul unui studiu clinic in Franta, Germania, Spania si Bclgia éste buna:
valorile CMI sunt cuprinse intre 0,015 pind la 0,25 pg/ml pentru M. haemolytica (CMIy, = 0,124 *
‘ng/ml; CMlIsy = 0,025 pg/ml), intre 0,004 pana la 0,12 pg/ml pentru P. multocida (CMlyy = 0 ()22
pg/ml; CMIg(, = 0,009 pg/ml) si intre 0, 015 pana la 2 pg/ml pentru sttop/ulus somni,

~In anul 2001, 100% dintre tulpmllc‘dc P. multocida $1 S. intermedius izolate la animale mici aq fost
sensibile la marboﬂoxaoma (cu CMI90 = 0,052 pg/ml si 0,219 ug/ml) precum si 83% P. aeruginosa
(CMI90 = 1,357 pg/ml) si 90% E. coli (CMI90 = 0,170 ug/ml) Ay S

Tulplm ¢ microbiene cu CMI <I pg/ml sunt sensibile la marbofloxacina, iar tulplmle cu CMI >4
ng/mi sunt rezistente la marbofloxacina.

' Reuslcnta la ﬂuorochmolone apare prm muta;xe comozomlala prm trei mecanisme: scaderea  .
permeabllltam membranei bacteriene, augmentarea pompex de eflux sau mutatle la mvelul enzxmel o

responsaln a antru legarea mochuIelor
5.2 Particularitﬁti farmacocinetice

- Dupa administrare subcutanata sau intramusculard la vite si suine, in dozd recomandata de 2 mg/kg

meutate corporald, marbofloxacina este absorbita rapid si atinge concentratiile plasmatice maxime, de
ug/ml intr-un interval de sub 1 ord. Biodisponibilitatea este apropiatd de 100%. IRTREER

Se leaga in proportie redusd de proteinele plasmatice (sub 10% la suine si-:30% la bovine), este
distribuitd extensiv la nivelul majoritatii {esuturilor (ficat, rinichi, plele plaman vezwa urinard, uter
tract digestiv) unde atinge concentrafii mai mari decét in plasma. :
La bovine, marbofloxacina este eliminata mai incet la pre-rumegatoare (T, = 5-9 ore) si mai rapxd la

- rumegatoare (T = 4-7 ore), predominant sub forma de substanta activa in urind (3/4 la pre-

rumegatoare, ¥4 la rumegatoare) si fecale (1/4 la pre- rumegatoare, /> la rumegatoare).

La suine, marbofloxacina este eliminatd mai incet (Ti h = 8 10 h) predominant sub forma de substanta

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



aisubcutanata la cdini si pisici a unei doze recomandate de 2 sau 4 mb/kg grcut(ue

Dupé admmw
~corporald, marboﬂoxacmd s¢ absoarbe rapid si biodisponibilitatea sa este de aproximativ 100%.

- Concentratiile plasmatice maxime atinse la cele doud specii sunt de aproximativ 1,5 pg/ml dupa

~ ~administrarea subcutanata a dozei de 2 mg/kg greutate corporald la caini si pisici si de 3 pg/ml la doza -
de 4 mg kg greutate corporald. Marbofloxacini 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, putmoni, vezica urinaré, tract dloesllv) conccntmtnle tisulare sunt mai mari decal cele
‘plasmatice. : o
. Marbofloxacina-¢ste ¢liminata lent (nmp de mjumatatlre prin climinare de aproximativ 1
~ si caini), in special sub forma de substanta activa pe cale urinara (2/3) si prin fecale (1/3).

3orela pisici

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Gluconolactona

Edetat disodic

Manitol

Metacrezol

Monotioglicerol -

Apd pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilititi

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

6.3 vPerioadﬁ de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsu]ux medlcmal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. ’

6.4 Precautii specialc 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 -

- Culie de carton cu'flacon din sticla de culoare bruna (Ph. Eur. tip 11).a 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 sd fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale velermare neutilizate sau a
degeunlor provenite din utilizarea unor astfel de produse ’

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



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA., d.d.. Novo mesto. émarjeéka 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.




Arexa o d

('INFORNIAT‘IIJC%I?E TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
NP _ o R

(" CUTIE DE CARTON

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Martloxin 20 mg/ml solutie injectabila pentru vitei, porci, caini si pisici- -

Marbofloxacini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE - -

Fiecare ml con{ine marbofloxacina 20 mg.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
50 ml
100 ml

| 5.  SPECI TINTA

Vitei (pre-rumegatori si rumegétori).
Poreci.
Caini.
Pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE _

Cititi prospectul inainte de utilizare. '

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

Caini: s.c., i.v.
Pisici: s.c., 1.v.

8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Vitei

Carne si organe: 4 zile.
Porci

Camne si organe: 2 zile.



i~

o ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CA:

[10. DATAEXPIRARH | ]

EXP:
Dupa de&gxlare se va utlllza pana la: : ‘
Penoada de valablhtate dupa pnma deschldere a ambalajulux primar: 28 zile.

IEER CONDITII SPECIALE DEDEPOZITAR_E e L el

A se pastra in ambalajul original, pentru a'fi protejat-de lumina.
A se feri de Ing 1€I

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
‘SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ : B Co

Materialele neutilizate se vor CIi‘mina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII '
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE dupa caz = "

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

FIS.‘ NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

KRKA d.d;, Novo mesto, SmarJeska cesta6 8501 Novo mesto, Slovema

[ 16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE oL iy } PR

[17. VNUM‘A:RUTL‘,D_E FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS _ R ]

Lot:



,,,,, .

. INFORMAI,M,\;@%RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

! ETICHETA

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

!: 2.~ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine marbofloxacind 20 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

( 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECII TINTA

Vitel (pre-rumegatori si rumegatori).
Porci. | :
Caini.

Pisici.

(6. INDICATIE (INDICATII)

[7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

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

Porci: 1.m.

Ciini: s.c., i.v.

Pisici: s.c.; 1.v.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: 4 zile.
Porci -
Carne si organe: 2 zile.

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




| 10. DATA EXPIRARII

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

11. CONDITII 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, dupa caz - .

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

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

! 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

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

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS -

Lot:



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR | o , o

ETICHETA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marfloxin 20 mg/ml solutie injectabild pentru vitei, porci, caini si pisici -
Marbofloxacinda ‘ ’

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

20 mg/ml

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

20 ml
50 mli

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

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

Caini: s.c., 1.v.

Pisici: s.c., i.v.

‘ 5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Vitei

Carne §i organe: 4 zile.
Porci:

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.

1 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR’;

Numai pentru uz veterinar.



- PROSPECT
Marfloxin 20 mg/ml solutie injectabild pentru vitei, porci, ciini si pisici
1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU .
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, D_ACA SUNT DIFERITE

Delmaton ul autorizatiei de comermallzarejl producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d d., Novo mesto, Smal)eska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Mar{loxin 20 mg/ml SO]UUG injectabili pemru wgex pom céini si pisici
" Marbofloxacini

3." DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTY) -

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, pdna la galben-maroniu.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor cu tulpini bateriene sensibile la marbofloxacina.

Vitei

Tratamentul infectiilor re%piralom cauzate de Histophilus somni, Mannheimia haemolytica si

Pasteurella multocida.

Porci
Tratamentul infectiilor respiratorii .
Tratamentul sindromului Metrita Mastita Aga axic (MMA).

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

Prevenirea infectiilor postchirurgicale cauzate de Staphylococcus 1'nlermedz’us, Escherichia coli si
Pseudomonas aeruginosa. ' :

Pisici

Tratamentul leziunilor infectate si abceselor.

Prevenirea infectiilor postchirurgicale cauzate de Stapfiylococcus intermedius, Escherichia coli si

Pseudomonas aeruginosa.



5. CONTRAINDICATII

" Nu se utilizeaza daca agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone (rezisten;é

incrucisata). -
- Nuse administreaza la animale cu hlpersen51b1htate cunoscutd la ﬂuoxochmolone sau la oricare dintre

ingrcdlcntdc produsului.
In timpul tratamentelor prelungite cu fluorochinolone administratc in perioada de crestere la puii de

rase mari sau foarte mari, pot apirea deficiente articulare (eroziune a cartilajului articular). La puii de

- caine de rasi mijlocie, marbofloxacina este bine toleratd in doza de pand’la 4 mg/kg greutate corporald
isizi, administratd timp de 13 sdptaméni. Cu toate acestea, nu sc recomandd administrarea produsului
“veterinar la puii de rase mari sau foarte mari pand la varsta de 12 si, rcspculv 18 luni.

6. REACTII ADVERSE

Dupa administrarea unor doze de pani la 3-5 ori mai mari decit dozele recomandate la vitei si suine,
“nu se astepta aparitia unor reactii adverse severe. In particular, nu apar leziuni articulare.

- Ocazional, dupd administrarea subcutanata si intramusculara a produsului la vitei, poate aparea durere
locala si reactic inflamatorie localizata, fard semnificatie clinica.

Foarte rar dupa tratament la cdini si pisici, au fost observate semen neurologice (convulqn ataxie,

- midriaza, tremor muscular), semen dxgestlve (hipersalivatie, voma) st reactii la nivelul locului de
admlmstmr«, In caz de reactii adverse severe, trebuie initiat tratament simptomatic.

"~ Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest plospect va rugdm
informati medicul veterinar.

7. SPECI TINTA .

Vitei (pre-rumegatori si rumeg,atorl)
Porci.

Céini.

Pisici.

‘8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
" MOD DE ADMINISTRARE ,

Vitei
- Doza recomandatd este de 2 mg/kg greutate corporala /zi (1 ml/10 kg greutate corporala) in doza

" unicd, administratd intramuscular; subcutanat sau intravenos, timp de 3 — 5 zile.

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

~unicd, administrata intramuscular, timp de 3 — 5 zile.

Caini :
Tratamentul leziunilor infectate si abe eseloz 2 mg/kg greutate corporald/zi (1 ml/10 kg greutate

- corporald) In doza unica, administrata subcutanat. Tratamentul trebuie continuat prin admlmslrar(,a
orald a marbofloxacinei. : :
Tratamentul infectiilor tractului urinar inferior: 4 mg/kg greutate corporald/zi (2 ml/10 kg greutate
corporald) in trei doze administrate subcutanat, cate una la interval de 4 zile. _—
Prevenirea infectiilor'postchirurgicale: 2 mg/kg greutate corporald/zi (1 ml/10 kg greutate corporala),
in doza unica. administrata intravenos, inainte de interventia chirurgicala.



- Pisici - e - , o
Tratamentul leziunilor infectate si abcewlo) " mO/}\g sreutate ¢ cor pora]a/ZI (0.5 ml/5 kg meutate

corporald), in doza unica, administrata subcutanat, timp de 3 - 5 zile.
" Prevenirea infectiilor postchirurgicale: 2 mg/kg greutate corporalad/zi- (0,5 ml/5 kg greutate -
.corporald). in doza unica, administrata intravenos, inainte de interventia chirurgicala.

9. R‘ECOMAND;\RII PRIVIND ADM;I:NISTRAREA CORECTA

Pentru o dozare corecta si evitarea subdozam trebme determinatd greutatea corporafa cit mai corect
posibil. Lo :

Capacul flaconului poate fi punctionat de péné‘]a 20 ori (dacd sunt utilizate ace de marimea 18) sau de
40 de ori (daca sunt utilizate ace de marimea 22, Pentru recucerea nu‘mérului de punctionéri, sc

recomanda utilizarea unui ac de perfuzie.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Vitei

Carne si organe: 4 zile.

Porci
Carne si organe: 2 zile.

11.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A sc¢ péstra in ambalajul original, pentru a fi plote]at de lumina.
A se feri de inghet.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data e'xpi.rérii,.marcaté' pe ambalaj dupd EXP. .

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECI'ALA (SPECIALE)

Medicamentul trebuie utilizat ludnd in considerare politicile antimicrobiene oficiale, locale de utilizare
ale antibioticelor. Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tralamcntul bohlor care au raspuns sau se
asteapta sa raspundi neadecvat la alte clase de antibiotice. - :
Cénd este posibil, fuorochinolonele trebuie utilizate numai pe baza antibiogramei. Utilizarca
produsului in afara instructiunilor din SPC poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
fluorochinolone si scade eficacitatea tralamentulm cu alte chinolone, datoritd rezistentei incrucisate

potentiale.

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

- asupra functiei cardiovasculare. Inainte de administrarea pre-chirurgicald a produsului la pisici si cdini
cu antecedente de convulsii sau tulburdri cardiovasculare, trebuic Juate in considerare examinarca
preoperatoric si revizuirea protocolului anesteziei. Experimental, inclusiv dupd administrarca de supra-
doze, marbofloxacina nu a determinat astfel de reactii epileptice la caini.

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



“Studiile-la ammale e

‘ aboramr (sobolani, iepuri) nu au evidentiat efecte teralogene, embriotoxice sau
de toxicitate m{rte‘rnala dupa administrarea marbofloxacina in doze terapeutice.

Marbotloxacina poate fi-utilizata la scroafe gestante si in lactatie.

" Siguranta:nu a fost demonstratd la pisici si cdini in perioada gestatiei si alaptarii. Utilizarea in timpul
~ gestatiei sau-alaptérii este recomandatd numai dupa evaluarea risc/beneficiu de catre medicul veterinar.

Studiile specifice efectuate la cini nu au evidentiat interactiunea dintre marbofloxacina si

- medicamente anestezice, cum ar {i izofluranul si combinatia medetomidind/ketamina. In absenta

studiilor cu alte medicamente anestezice, interactiunile nu pot fi excluse.

~in caz de supradozaj, pot aparea semne de tulburari neurologice acute, care trebuie tratate slmptomatlc.

De asemenea, la pisici si cini a fost observata bradicardie.

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

Persoanele cu hipersensibilitate conoscuta la ﬂuorochmolone trebuie sa evite contactul cu acest -

produs. o
In caz de contact cu pielea:sau ochii, spalap cl apa din abundenta.

- In caz de ingestie accidentald, clatifi cavitatea bucald cu apa curatd si solicitati ajutor medlcal
-Auto-injectarca accidentald poate determina iritatie locald ugoara. ,

13.. PRECAUTH 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 Tn conformitate cu cerintele locale.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15.  ALTE INFORMATII
Solutia injectabild este disponibild 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, va rugim sd contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare. :





