ULOTKA INFORMACYJNA
Marbofloxacin Support Pharma 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwania dla $win

1. NAZWA IADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorios Support Pharma, S.L.
General Alvarez de Castro, 39
28010 Madryt, Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia - Bologna

Wiochy.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Marbofloxacin Support Pharma 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwania dla $win

Marbofloksacyna.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
marbofloksacyna 40 mg

Substancje pomocnicze:
disodu edetynian 0,1 mg.

Przejrzysty, zolty roztwor do wstrzykiwania.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen ukiadu oddechowego, wywolanych przez szczepy Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae wrazliwe na marbofloksacyne.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen bakteryjnych wywolanych przez patogeny oporne na marbofloksacyne i
inne (fluoro)chinolony (opornos¢ krzyzowa).

Nie stosowaé u zwierzat z rozpoznang nadwrazliwoscia na marbofloksacyng lub inne chinolony lub na
dowolna substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ u zwierzat z rozpoznang nadwrazliwoscia na marbofloksacyne lub inne chinolony lub na
dowolng substancje pomocnicza.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podanie domigéniowe moze spowodowaé przejéciowe reakcje miejscowe, takie jak bol i obrzgk w migjscu
wstrzykniccia oraz zmiany zapalne, ktére moga utrzymywac¢ si¢ przez 6 dni. W przypadku zaobserwowania
jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawdw niewymienionych w ulotce informacyjnej,
poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (tuczniki).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU , DROGA I SPOSOB PODANIA
Podanie domiesniowe.

Zalecane dawkowanie to 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciala (czyli 0,5 ml produktu/10 kg masy ciala) raz
dziennie, domig$niowo. Podawac przez 3 do 5 kolejnych dni.

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania i uniknigcia podania niewystarczajgcej dawki nalezy
mozliwie najdokladniej okresli¢ mase ciala zwierzgcia.

Preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest okolica szyi.

Korek fiolki mozna bezpiecznie przektuwac do 20 razy.

Uzytkownik powinien wybraé¢ najbardziej odpowiedni rozmiar fiolki wedlug masy ciala gatunkow
docelowych i liczby zwierzat, ktore maja by¢ leczone.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Swinie
Tkanki jadalne: 6 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem.

Brak specjalncyh $rodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na pudetku
oraz na etykiecie fiolki. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzief danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Po pierwszym przekluciu korka fiolki nalezy wpisa¢ w miejscu wskazanym na etykiecie datg, po ktorej
niezuzyty produkt w fiolce nalezy usung¢.
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13.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nie zawiera przeciwbakteryjnych srodkéw konserwujacych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z urzgdowymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi stosowania
lekoéw przeciwbakteryjnych. Fluorochinolony powinny by¢ stosowane do leczenia standw klinicznych, ktore
reagowaly sfabo lub uwaza sig, ze zarcaguja stabo na inne klasy lekow przeciwbakteryjnych.

Jesli to mozliwe, fluorochinolony powinny by¢ stosowane na podstawie badan wrazliwosci drobnoustrojow.
Stosowanie produktu niezgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego (ChPLW) moze
zwigkszy¢ wystepowanie bakterii opornych na fluorochinolony oraz zmniejszy¢ skutecznosé leczenia innymi
chinolonami z powodu mozliwos$ci wystapienia opornosci krzyzowej.

Ostrzezenia dla uzytkownika

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony lub na dowolna substancj¢ pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skérg i oczami. W razie przypadkowego kontaktu ze skérg lub oczami
przemy¢ obficie woda.

Nalezy zachowaé ostroznos¢, aby uniknaé przypadkowej samoiniekcji, poniewaz moze to wywolaé
miejscowe podraznienie.

Po przypadkowej samoiniekcji lub polknigeiu nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Ciaza. laktacja lub niesnosé

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaly dzialania teratogennego, toksycznego dla
plodu, czy szkodliwego dla samicy.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego
ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii

Nieznane.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzieleniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)

Po podaniu dawki marbofloksacyny 3 krotnie wyzszej niz dawka zalecana nie zaobserwowano objawow
przedawkowania.

Przy przedawkowaniu moga wystapi¢ objawy takie jak ostre zaburzenia neurologiczne, ktére nalezy leczyé
objawowo. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoscei, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
MA TO ZASTOSOWANIE
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Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci..
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

DD/MM/RRRR

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowania:
fiolka 50 ml

fiolka 100 ml

fiolka 250 ml

6 fiolek x 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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