CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
MARBOCOLI 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Marbofloksacyna .........ccceveeenennne 100,0 mg
Substancje pomocnicze:

Metakrezol ....coooeuvvvvvviiiiieiiiieeeeeeene 2,0 mg
Tioglicerol .......ccevvevienienieieeeee, 1,0 mg
Disodu edetynian............cccccveennene.. 0,1 mg

Inne substancje pomocnicze, q.s.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Zottozielony do zéttobrazowego, klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto i $winia (locha).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto:
Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez szczepy Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica, Mycoplasma bovis i Pasteurella multocida wrazliwe na
marbofloksacyne.
Leczenie ostrego zapalenia gruczotu mlecznego spowodowanego przez szczepy Escherichia
coli wrazliwe na marbofloksacyne, w okresie laktacji.

Swinie:
Leczenie zespotu bezmleczno$ci poporodowej swin- MMA (zapalenie macicy, gruczotu
mlekowego i bezmleczno$¢), wywotanych przez szczepy bakterii wrazliwe na
marbofloksacyne.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach, w ktorych czynnik chorobotworczy jest oporny na inne fluorochinolony
(opornos¢ krzyzowa).

Nie stosowac u zwierzat ze znang nadwrazliwo$cig na marbofloksacyne lub inne chinolony Iub na
dowolna substancj¢ pomocniczg.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas stosowania produktu powinny by¢ brane pod uwage oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania antybiotykow.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia przypadkow klinicznych, ktore stabo
reagowaly lub oczekiwana jest staba reakcja na inne antybiotyki.

Jesli to mozliwe, fluorochinolony powinny by¢ stosowane wylacznie na podstawie antybiogramu.
Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze zwickszy¢ czgstosé
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i moze obnizy¢ skuteczno$¢ leczenia innych

chinolonéw ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;j.

Dane skutecznosci wykazaty, ze produkt ma niedostateczng skutecznos¢ w leczeniu ostrych form
zapalenia gruczotu mlekowego wywotlanych przez bakterie gram-dodatnie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby unikng¢ przypadkowej iniekcji,
poniewaz moze wywota¢ lekkie podraznienie.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W przypadku kontaktu ze skora lub oczami, natychmiast przemy¢ duza iloscia wody.
Po uzyciu umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Przej$ciowe zmiany zapalne moga wystapi¢ w miejscu wstrzyknigcia, bez znaczenia klinicznego po
podaniu droga domigsniowa lub podskorna.

Podawanie domigsniowo moze spowodowaé przemijajace reakcje miejscowe, takie jak bol i obrzek w
miejscu wstrzyknigcia i zmiany zapalne, ktore mogg utrzymywac si¢ przez co najmniej 12 dni po
wstrzyknigciu.

Jednakze u bydta po podaniu podskérnym wykazano lepszg tolerancje miejscowg niz po podaniu
domigsniowym.
Dlatego tez zaleca si¢ podskorne podanie u bydta o duzym ci¢zarze ciata.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu lub szkodliwego dla samicy.

Bezpieczenstwo produktu w dawce 2 mg/kg masy ciala zostato ustalone u ci¢zarnych krow lub cielat
ssacych i prosiat, podczas stosowania u krow i loch



Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Bezpieczenstwo produktu w dawce 8 mg/kg masy ciala nie zostato ustalone u ci¢zarnych krow i cielat
ssacych podczas stosowania u kréw. Dlatego ten schemat dawkowania nalezy stosowa¢ jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

W przypadku stosowania u kréw w laktacji, patrz punkt 4.11.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydto:

Infekcje drog oddechowych:

Zalecana dawka wynosi 8 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (2 ml produktu/25 kg masy ciata) w
pojedynczej iniekcji domigsniowej. Jezeli objetos¢ do wstrzykniecia jest wigksza niz 20 ml, powinna
by¢ podana w 2 lub w wigcej miejsc.

W przypadku infekcji drog oddechowych wywotanych przez Mycoplasma bovis, zalecana dawka
marbofloksacyny wynosi 2 mg/kg masy ciata (1 ml produktu/50 kg masy ciata), w pojedynczej dawce
dobowej, iniekcje przez 3 do 5 kolejnych dni, domigsniowo lub podskornie. Pierwsze wstrzykniecie
moze by¢ podane dozylnie.

Ostre zapalenie gruczolu mlekowego:

Zalecana dawka wynosi 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml produktu/50 kg masy ciata) w
pojedynczej dawce dobowej, iniekcje w ciggu 3 kolejnych dni, domigsniowo lub podskdrnie.
Pierwsze wstrzyknigcie moze by¢ rowniez podawany dozylnie.

Ja

Swinie(lochy)

Zalecana dawka wynosi 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml produktu/50 kg masy ciata) w
pojedynczej dawce dobowej, iniekcje przez 3 kolejne dni droga domig$niows.

Aby zapewni¢ podawanie wtasciwej dawki, masa ciala powinna by¢ okreslona jak najdoktadniej, aby
unikna¢ przedawkowania.

U bydta i $win, preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest obszar szyi.

Nasadka fiolki moze by¢ bezpiecznie przektuta do 30 razy.

Uzytkownik powinien do leczenia wybra¢ najbardziej odpowiedni rozmiar fiolki wedtug gatunkow
docelowych.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu dawki 3 razy wigkszej od zalecanej nie stwierdzono objawéw klinicznych
Objawy takie jak ostre zaburzenia neurologiczne moga wystapic¢ po przekroczeniu dawki.
Te objawy nalezy leczy¢ objawowo.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.



4.11 OKres (-y) karencji

Bydto:
8 mg/kg jednorazowo (i.m.)

Tkanki jadalne: 3 dni
Mleko: 72 godziny

2 mg/kg w 3 do 5 dni (i.v. /s.c./i.m.)
Tkanki jadalne: 6 dni
Mleko: 36 godzin
Swinie (lochy):
Tkanki jadalne: 4 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnoustrojowego,
fluorochinolony,
Kod ATCvet: QJ01MA93

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest substancjg syntetyczng, o dziataniu bakteriobdjczym przeciwko drobnoustrojom
zaleznym od st¢zenia, nalezgcg do grupy fluorochinolonow, ktora dziata przez hamowanie gyrazy
DNA.

Ma szerokie spektrum aktywnosci w warunkach in vitro wobec Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, E. coli i Mycoplasma bovis.

Szczepy, dla ktérych MIC < 1 ug/ml, sg podatne na marbofloksacyny,
natomiast szczepy o MIC > 4 ug/ml sg odporne na marbofloksacyny.

Opornos¢ na fluorochinolony powstaje z mutacji chromosomu poprzez trzy mechanizmy:
zmniejszenie przepuszczalnosci Sciany komorki bakterii, aktywne usuwanie substancji z komorki lub
mutacja enzymow odpowiedzialnych za wigzanie molekut.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu podskérnym lub domigsniowym u bydta i podaniu domigsniowym u §win w zalecanej
dawce 2 mg/kg masy ciata, marbofloksacyna jest szybko wchtaniana i osiaga maksymalne st¢zenie w
osoczu 1,5 ug/ml w czasie krotszym niz 1 godzina. Jej biodostepnos$¢ wynosi blisko 100%.

Stabo wiaze si¢ z biatkami osocza (mniej niz 10% u §win i 30% u bydta). Jest ekstensywnie
dystrybuowana, w wigkszos$ci tkanek (watroby, nerek, skory, ptuc, pecherza, macicy, przewodu
pokarmowego) osigga wyzsze stezenie nizZ w 0Soczu.

U bydta, marbofloksacyna jest eliminowana powoli u cielat z nierozwini¢tg funkcja przedzotadkdw
(t¥2P = 5-9 godzin), ale szybciej u bydta przezuwajacego (t¥2p = 4-7 godziny) gtownie w postaci
czynnej w moczu (3/4 u cielat z nierozwinigta funkcja przedzotadkow, Y2 u przezuwajacych) i z katem
(1/4 u cielat z nierozwinigta funkcja przedzotadkow, s u przezuwaczy).

Po jednorazowym podaniu domi¢$niowym u bydta w zalecanej dawce 8 mg/kg masy ciala,
maksymalne stgzenie w osoczu (Cmax) marbofloksacyny wynosi 7,3 mg/ml i jest osiagane w 0,78

godziny (Tmax). Marbofloksacyna jest eliminowana powoli (koncowy t/2 = 15,60 godzin).

Po podaniu domigsniowym w okresie laktacji krow, maksymalne stezenie w mleku marbofloksacyny



wynosi 1,02pg/ml (Cmax po pierwszym podaniu), jest osiggane po 2,5 godzinach (Tmax po
pierwszym podaniu).

U $win, marbofloksacyna jest eliminowana powoli (t/23 = 8-10 godzin) przewaznie w postaci
aktywnej z moczem (2/3) i katem (1/3).

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Metakrezol

Tioglicerol

Disodu edetynian

Glukonolakton
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki o pojemnosci 50 ml, 100 ml i 250 ml, z oranzowego szkta typu II, zamykane korkiem z gumy
bromobutylowej typu I i kapslem aluminiowym z zabezpieczeniem flip-off.

Wielkosci opakowan:
Pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml
Pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml
Pudetko zawierajgce 1 fiolke o pojemnosci 250 ml
Pudetko zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 50 ml
Pudetko zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 100 ml
Pudetko zawierajgce 10 fiolek o pojemnosci 250 ml

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.



7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SP VETERINARIA S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms (HISZPANIA)

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DD miesiac RRRR

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Warunki wydawania: Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Warunki stosowania: Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii



