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ULOTKA INFORMACYJNA
MARBOCOLI 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla i win

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii

SP VETERINARIA S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

43330 Riudoms (HISZPANIA)

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

Marbofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

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

Metakrezol .......cccoeeeeviveieenienieens 2,0 mg
Tioglicerol .......cccveeviieniiieeiieeereeens 1,0 mg
Disodu edetynian 0,1 mg

Inne substancje pomocnicze, q.s.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:
Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez szczepy Histophilus somni,

Mannheimia haemolytica, Mycoplasma bovis i Pasteurella multocida wrazliwe na
marbofloksacyne.
Leczenie ostrego zapalenia wymienia spowodowanego przez szczepy Escherichia coli wrazliwe
na marbofloksacyn¢ w okresie laktacji.

Swinie:
Leczenie zespotu bezmlecznosci poporodowej §win-MMA (zapalenie macicy, gruczotu
mlekowego 1 bezmleczno$¢), wywotanych przez szczepy bakterii wrazliwe na
marbofloksacyne.

5. 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.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Podawanie domig$niowo moze spowodowac przemijajace reakcje miejscowe, takie jak bol i obrzek w
miejscu wstrzyknigcia i zmiany zapalne, ktoére moga utrzymywac si¢ przez co najmniej 12 dni po
wstrzyknigciu.

Jednakze u bydta po podaniu podskornym wykazano lepszg tolerancje miejscowa niz po podaniu
domigsniowym.

Dlatego tez zaleca si¢ podskorne podanie u bydta o duzym ci¢zarze ciata.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto, $winia(locha)
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydto:
Infekcje drog oddechowych:

Zalecana dawka wynosi 8 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (2 ml produktu/25 kg masy ciata) w
pojedynczej iniekcji domie$niowe;j. Jezeli objetos¢ do wstrzykniecia jest wicksza 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, domi¢sniowo lub podskornie. Pierwsze wstrzyknigcie
moze by¢ podane dozylnie.

Ostre zapalenie gruczotu 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.

Swinia (locha)

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$niowa.



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

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

Nasadka fiolki moze by¢ bezpiecznie przektuta do 30 razy.

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

10. OKRES 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.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Nie nalezy uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci
zamieszczonego na etykiecie.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace stosowania antybiotykéw powinny by¢ brane pod uwage
podczas stosowania produktu.

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 zwigkszy¢ czestose
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i moze obnizy¢ skuteczno$¢ leczenia innych
chinolonéw ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

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 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowe;j iniekcji,
poniewaz moze wywota¢ lekkie podraznienie.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W przypadku kontaktu ze skoérg lub oczami, natychmiast przemy¢ duzg ilo$cig wody.

Po uzyciu umy¢ rece.




Cigza i laktacja

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaly dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu lub szkodliwego dla samicy

Bezpieczenstwo produktu w dawce 2 mg/kg masy ciala zostato ustalone u ci¢zarnych krow Iub 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 cigzarnych kréw 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 krowy w laktacji, patrz punkt 10.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki):

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

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg. Pozwolg one
na lepsza ochrong¢ srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

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.

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Warunki stosowania: Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



