PROSPECTUL

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substantd activa:

Marbofloxacingd .........ccoceveee 100,0 mg
Excipienti:

Metacrezol voevvvivieeeeieeeeeeeerenne 2,0 mg
Tioglicerol ...cooooviiineniiinicne 1,0 mg
Edetat disodic ..coovvvvveveermeeeeeen. 0.1 mg

Solutie limpede de culoare galben - verzuie pana la galben -maronie

3. Specii tinta

Bovine si porci (scroafe si porci pentru ingrasat)

4. Indicatii de utilizare

Bovine:
e Pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpinile de Histophilus somni, Mannheimnia
haemolytica, Mycoplasma bovis si Pasteurella multocida, susceptibile la marbofloxacina.
e Pentru tratamentul mastitei acute cauzati de tulpinile de Escherichia coli susceptibile la
marbofloxacini in perioada de lactatie.

Porci:
o Pentru tratamentul Sindromului de Disgalaxie Postpartum ~SDP — (Sindromul de Metrita-Mastita-
Agalaxie), cauzate de tulpinile de bacterii susceptibile la marbofloxacind.
e Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de tulpinile sensibile de Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae si Pasteurella multocida al porcilor pentru
ingrasat.

5. Contraindicatii

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la oricare alte chinolone sau la
oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniiri speciale

Atentiondri speciale:

Datele de eficacitate au aritat ci produsul are o eficacitate insuficientd pentru tratamentul formelor

acute de mastita indusa de bacterii gram-pozitive.
A nu se utiliza in cazurile de rezistenta la alte fluorochinolone (rezistentd incrucisatd).




Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta: o
Utilizarea produsului ar trebui si se bazeze pe identificarea si testele de su égt‘fb&@tate a%gxgbﬁ’qr
patogeni tinta. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul ar trebui si se DK j:,:f 3 rmat "/
epidemiologice si pe cunostinte despre susceptibilitatea agentilor patogeni la ni ei sau la
nivel local/regional.

Utilizarea produsului ar trebuie sa se realizeze in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Ar trebui si se utilizeze un antibiotic cu un risc mai scizut de selectie a rezistantei antimicrobiene
(categorie AMEG mai mica) ca si tratament de prima interventie atunci cind testele de susceptibilitate
sugereazd eficienta unei astfel de abordari.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul simptomelor clinice care au raspuns slab, sau
este de asteptat sd rdspunda slab la alte clase de substante antimicrobiene.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate favoriza rispandirea
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone,
datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.

Administrarea de lapte care contine reziduuri de marbofloxacini la vitei ar trebui evitatd pani la
sférsitul perioadei de asteptare pentru lapte (exceptie in timpul fazei de colostru) deoarece se pot
selecta bacterii rezistente la antimicrobiene la nivelul florei intestinale a vitelului si poate creste

eliminarea in fecale a acestor bacterii.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluoro(chinolone) trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Trebuie avut grija, pentru a evita auto-injectarea accidentald, deoarece poate
provoca o usoard iritare.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

In caz de contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto—toxice

sau materno-toxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar 1a 2 mg/kg greutate corporald a fost stabilita la vaci gestante
sau la vitei si purcei sugari, atunci cand este administrat la vaci si la scroafe. Produsul medicinal
veterinar poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Siguranta produsului medicinal veterinar la 8 mg/kg greutate corporala nu a fost stabilitd la vaci
gestante sau la vitei sugari, atunci cand este administrat la vaci. Prin urmare, acest mod de
administrare se va utiliza numai in urma evaludrii beneficiu/risc efectuats de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu au fost observate simptome clinice dupa administrarea de 3 ori doza recomandat.



»
omécﬁm ar fi tulburiri neurologice acute atunci cind doza este depasitd. Aceste
semhe trebuig ate%é‘m'lptomatic.
A nu se depsi dog@@omandata.

K avmu’«lﬁh\)&? .
Restri&ﬁﬁ*@?ﬁnk_fﬂé utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se admiristra produsul medicinal veterinar numai de catre un medic veterinar (in caz de
administrare pe cale intravenoasd) sau sub responsabilitatea directd a acestuia.

Pot sa apara sim

)

Incompatibilitati majore:
{n absenia studiilor de compatibilitate. acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine si porci (scroafe si porci pentru ingréasat)

Foarte rare

(
! (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportdrile izolate):
i Efecte adverse la locul administrarii (ex. leziuni la locul injectarii, umflaturd sau durere la locul

injectarii).

Leziuni inflamatorii tranzitorii la locul de injectare pot sa apard, atunci cand produsul este administrat
pe cale intramusculara sau subcutanata. Cand se administreaza pe cale intramusculard, pot persista cel
putin 18 zile dupa injectare.

La bovine, administrarea pe cale subcutanati s-a dovedit a fi mai bine toleratd la nivel local, decét
administrarea pe cale intramusculara.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, v rugdm sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare, reprezentantul local al detindtorutui autorizatiei de comercializare folosind datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
farmacovigilenta@ansvsa.ro si icbmv@icbmv.ro .

3. Deze nentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
i E] >
Bovine:

infectii respiratorii:

Doza recomandati este de 8 mg marbofloxacina/kg greutate corporald (2 ml produs medicinal
veterinar/25 kg greutate corporald), intr-o singurd injectie pe cale intramusculara. Daca volumul care
trebuie injectat este mai mare de 20 ml, acesta trebuie impértit intre doud sau mai multe locuri de
injectare.

In cazul infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplusma bovis, doza recomandatd este de2 mg
marbofloxacind/kg greutate corporala (1 ml produs medicinal veterinar/50 kg greutate corporald),
intr-o singurd injectie pe zi, timp de 3 pand la 5 zile consecutive, pe cale intramusculard sau
subcutanata. Prima injectie poate fi administrata pe cale intravenoasd.



Mastite acute:

Doza recomandatd este de 2 mg marbofloxacind / kg greutate corporala (|
veterinar/50 kg greutate corporald) intr-o singurd injectie pe zi, timp de 3 zil
intramusculara sau subcutanata. Prima injectie poate fi, de asemenea, adminis
intravenoasa.

Porci:

Tratamentul sindromului de disgalaxie postpartum -PDS- (sindromu! Metrita Mastita
Agalaxie):

Doza recomandati este de 2 mg marbofloxacina / kg greutate corporala (1 ml produs medicinal
veterinar/50 kg greutate corporald) intr-o singura injectie pe zi. timp de 3 zile consecutive pe cale
intramusculara.

Tratamentul infectiilor respiratorii la porei penatru ingrasat.:

Doza recomandata este de 2 mg marbofloxacina / kg greutate corporala (1 ml produs medicinal
veterinar/ 50 kg greutate corporald) intr-o singurd injectie zilnica timp de 3 pani la S zile consecutive
pe cale intramusculara.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinati cat mai
exact.

La bovine si porci locul de injectare este de preferinta in regiunea gatului.

Capacul poate fi Intepat 1n sigurantd pana la 30 de ori. Utilizatorul trebuie si aleagi flaconul cu
dimensiunea corespunzatoare, in functie de speciile tinta care trebuie tratate.

i0.  Pericade de asteptare

Bovine:
Indicatii Infectii respiratorii Mastite
Doza 2 mg/kg, 3-5 zile 8 mg/kg intr-o singura 2mg/kg timp de 3 zile
(IV/IM/SC) injectie (IM) (IV/IM/SC)
Carne si organe 6 zile 3 zile 6 zile
Lapte 36 ore 72 ore 36 ore
Porei:

Carne si organe: 4 zile.

11,  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
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Medmm’ﬁ C lie elimnate in ape reziduale sau resturi menajere.

Utbhgau s&;tufﬁﬁ@@ Teturnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
&W@u@«dﬁﬁb %a, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

apiMceste masuri ar trebui s& contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibercazd cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Numdr autorizatie: 200061

Dimensiuni ambalaj:

- Cutie cu 1 flacon de sticla de 50 ml

- Cutie cu 1 flacon de sticla de 100 ml

- Cutie cu 1 flacon de sticla de 250 ml

- Cutie cu 10 flacoane de sticla de 50 ml
- Cutie cu 10 flacoane de sticla de 100 ml
- Cutie cu 10 flacoane de sticla de 250 ml
- Cutie cu 1 flacon de PP de 100 ml

- Cutie cu 1 flacon de PP de 250 ml

- Cutie cu 10 flacoane de PP de100 ml

- Cutie cu 10 flacoane de PP de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot ti comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.

16.  Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei:
SP VETERINARIA S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

43330 Riudoms (SPANIA)

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
VETERIN DISTRIBUTION

Str. Baia Mare nr. 3, bl. 12B, sc. A, ap. 19, sector 3

031916 Bucuresti- ROMANIA

Tel: + 0371190455

officei@veterindistribution.ro
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