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ULOTKA INFORMACYJNA
MARBOVET 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i §win

Grecja, Austria, Belgia, Butgaria, | MARBOVET 100 mg/ml solution for injection for cattle and pigs
Czechy, Holandia, Portugalia

Hiszpania, Rumunia MARVETIN 100 mg/ml solution for injection for cattle and pigs

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

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.
ul.Gliniana 32, 20-616 Lublin

Tel.+48 81 445 23 00

Faks +48 81 44 52 320

e-mail vet-agro@vet-agro.pl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MARBOVET 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i §win

Grecja, Austria, Belgia, Butgaria, | MARBOVET 100 mg/ml solution for injection for cattle and pigs
Czechy, Holandia, Portugalia

Hiszpania, Rumunia MARVETIN 100 mg/ml solution for injection for cattle and pigs

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

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Marbofloksacyna...........ccocceevevennne 100,0 mg

Substancje pomocnicze:

Metakrezol .......coceeveeeeieeeeeeeeee, 2,0 mg
Tioglicerol .......ccoovvvviiiiiiiiicee, 1,0 mg
Disodu edetynian...........ccccooeevevrennnnne. 0,1 mg

Zielonkawozotty do brazowozottego, klarowny roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Bydto:

Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez wrazliwe na marbofloksacyne
szczepy Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma bovis i Histophilus somni.

W okresie laktacji leczenie ostrego zapalenia wymienia wywotanego przez szczepy Escherichia coli
wrazliwe na marbofloksacyne.
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Swinie (lochy):

Leczenie syndromu bezmleczno$ci poporodowej — (MMA) — (Zespot Metritis Mastitis Agalactia)
powodowanego przez szczepy bakterii wrazliwych na marbofloksacyne.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z nadwrazliwoscig na fluorochinolony lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen bakteryjnych wywotywanych przez patogeny oporne na inne
fluorochinolony (opornos¢ krzyzowa).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Przy podaniu domig$niowym lub podskérnym moga wystapi¢ przejéciowe zmiany zapalne
w miejscu iniekcji bez znaczenia klinicznego.

Podanie domig$niowe moze powodowac wystgpienie przemijajacych reakcji miejscowych, takich jak
bol 1 obrzek w miejscu iniekcji oraz zmiany zapalne, ktore mogg utrzymywac si¢ przez co najmnie;j
12 dni po iniekcji.

U bydta podanie podskorne okazato sie lepiej tolerowane miejscowo niz podanie domie$niowe.
Dlatego zaleca si¢ podanie podskorne u cigzkiego bydta.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto i $winia (lochy)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydto:

Choroby ukladu oddechowego:

Zalecana dawka to 8 mg/kg masy ciata (2 ml produktu/25 kg m.c.) w pojedynczej iniekcji w podaniu
domiesniowym. W przypadku koniecznos$ci podania ilosci wigkszej niz 20 ml, zalecang dawke nalezy
wstrzykna¢ w dwa lub wigcej miejsc.

W przypadku chor6b uktadu oddechowego powodowanych przez Mycoplasma bovis ,zalecana dawka
to 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml produktu/50 kg m.c.), jeden raz dziennie przez 3 do 5
kolejnych dni, w podaniu domig§niowym lub podskornym. Pierwsza iniekcja moze by¢ podana
dozylnie.

Ostre zapalenie wymienia:

Zalecana dawka to 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1ml produktu/50 kg m.c.) jeden raz dziennie
przez 3 kolejne dni w podaniu domig$niowym lub podskérnym. Pierwsza iniekcja

moze by¢ takze podana dozylnie.
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Swinie (lochy):

Zalecana dawka to 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1ml produktu/50 kg masy ciata) jeden raz
dziennie przez 3 kolejne dni w podaniu domig$niowym.

Bydlo i $winie (lochy):

W celu uniknigcia przedawkowania nalezy zapewni¢ podanie wtasciwej dawki, masa ciata powinna
by¢ okreslona jak najdoktadnie;.

U bydta i $wini, zalecanym miejscem iniekcji jest okolica szyi.

Korek moze by¢ bezpiecznie przektuwany do 30 razy.

Uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej odpowiednig wielkos$¢ fiolki zgodnie z gatunkiem
docelowym, ktéry ma by¢ leczony.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak

10. OKRES KARENCIJI

Bydto:

2 mg/kg przez 3 do 5 dni (i.v./iim./s.c.)
Tkanki jadalne: 6 dni

Mleko: 36 godzin

8 mg/kg jednorazowo (i.m.)

Tkanki jadalne: 3 dni

Mleko: 72 godziny

Swinie:
Tkanki jadalne: 4 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewngetrznym w celu ochrony przed §wiattem

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ urzgdowe wytyczne dotyczace polityki
antybiotykowej. Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych
wystepuje staba odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki
przeciwbakteryjne z innej grupy .

Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno si¢ opiera¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Dane dotyczace skutecznosci nie wykazaty dostatecznej skutecznosci produktu w leczeniu ostrego
zapalenia gruczolu mlekowego wywotanego przez szczepy Gram-dodatnie.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ celem unikniecia przypadkowej samoiniekcji, gdyz moze ona
wywotaé lekkie podraznienie. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W przypadku kontaktu produktu ze skorg lub oczami, przemy¢ obficie woda.

Umy¢ rece po uzyciu.

Ciaza, laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego, fetotoksycznego
czy szkodliwego dla samicy.

Wykazano bezpieczenstwo produktu stosowanego w dawce 2 mg/kg masy ciata u krow w czasie cigzy
oraz ssgcych cielat i prosiat przy stosowaniu u krow i loch. Produkt moze by¢ stosowany podczas
cigzy i laktacji.

Bezpieczenstwo produktu podawanego w dawce 8 mg/kg masy ciata nie zostato okreslone u
cigzarnych krow lub cielat ssacych leczone krowy. Z tego wzgledu przyjety przez lekarza weterynarii
schemat dawkowania powinien by¢ zgodny z oceng bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu,

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie byly obserwowane objawy przedawkowania przy podaniu 3-krotnym zalecanej dawki.

Przedawkowanie moze doprowadzi¢ do ostrych zaburzen neurologicznych, ktére nalezy leczy¢
objawowo.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano 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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawiera jedna fiolkg o pojemnosci 100 ml
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