B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Marbocyl 10, 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta i $win

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

Podmiot odpowiedzialny:
VETOQUINOL S.A.
Magny-Vernois

B.P. 189

70200 Lure

Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0. Vetoquinol S.A.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14 Magny-Vernois, BP 189
66-400 Gorzéw Wielkopolski 70200 Lure

Polska Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Marbocyl 10, 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta i §win
marbofloksacyna

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

1 ml roztworu zawiera:
Substancja czynna:

Marbofloksacyna 100 mg
Substancje pomocnicze:

Metakrezol 2 mg
Monotioglicerol 1 mg
Disodu edetynian 0,1 mg

Klarowny roztwor o barwie z6ttozielonawej do zéitobragzowawe;.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo: leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida, Pasteurella
haemolytica 1 Mycoplasma bovis oraz leczenie ostrych zapalen wymienia wywotlanych przez szczepy
Escherichia coli wrazliwe na marbofloksacyng.

Swinie: leczenie zespotu bezmlecznosci poporodowe;.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w dawkach wyzszych od zalecanych i przez dtuzszy okres czasu, gdyz zwtaszcza u
mtodych zwierzat rosnacych moze to powodowac uszkodzenie chrzastek stawowych i kulawizne.
Nie stosowac przy stwierdzonej opornosci na chinolony (oporno$¢ krzyzowa).

Nie stosowa¢ przy zaburzeniach we wzroscie chrzgstek oraz u zwierzat z uszkodzeniami centralnego
uktadu nerwowego.
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Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na chinolony lub dowolna substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Przy podawaniu domig$niowym lub podskérnym moga wystapi¢ odczyny zapalne w miejscu
wstrzyknigcia utrzymujace si¢ do 12 dni po iniekcji.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia

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

Bydto:

1 ml produktu na 50 kg m.c. (2 mg marbofloksacyny/1 kg m.c.)
Podawac¢ podskérnie lub domigsniowo 1 raz dziennie przez 3-5 dni.
Pierwsza iniekcja moze by¢ wykonana dozylnie.

Swinie:

1 ml produktu na 50 kg m.c. (2 mg marbofloksacyny/1 kg m.c.)
Podawa¢ domig$niowo 1 raz dziennie przez 3 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Lek moze by¢ stosowany tylko w infekcjach wywotywanych przez drobnoustroje, ktorych wrazliwosé¢
potwierdzono antybiogramem oraz w przypadku opornos$ci na inne chemioterapeutyki. Produkt nie
moze by¢ stosowany do leczenia infekcji o mniejszym nasileniu.

Podczas stosowania produktu nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto:

tkanki jadalne — 6 dni,
mleko — 2 dni.

Swinie:

Tkanki jadalne — 5 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie, po uptywie Termin waznosci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktérych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

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

Dane kliniczne wykazaty niezadowalajacg skutecznos¢ leku w leczeniu ostrych zapalen wymienia
wywotanych przez bakterie Gram-dodatnie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. W przypadku kontaktu z powierzchnia skéry lub spojéwka oka miejsca te nalezy
obficie przemy¢ wod3.

Podczas stosowania nie nalezy jes¢, pi¢ i palic.

Cigza i laktacja:

Produkt moze by¢ stosowany w czasie cigzy u krow.

Bezpieczenstwo stosowania produktu w czasie cigzy u §win nie zostato okreslone, dlatego stosowac
nalezy po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Produkt moze by¢ stosowany w czasie laktacji u kréw i $win.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakciji:

Roéwnoczesne podawanie wraz z lekiem preparatow zawierajacych kationy glinu, wapnia, magnezu i
zelaza moze prowadzi¢ do zmniejszenia wchtaniania marbofloksacyny.

Nalezy zmniejszy¢ dawke teofiliny w przypadku podawania jej rownoczesnie z marbofloksacyna.
Nie stosowa¢ z makrolidami i tetracyklinami z uwagi na mozliwy antagonizm.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu leku w dawce trzykrotnie przewyzszajacej zalecang nie obserwowano zadnych
niepozadanych objawow.

Stosowanie marbofloksacyny w wigkszych niz rekomendowane dawkach oraz przez dluzszy niz
zalecany okres moze prowadzi¢ do uszkodzenia chrzastek stawowych oraz wystapienia objawow
nerwowych (np. konwulsje). W przypadku wystapienia objawdw nerwowych, nalezy zastosowac
leczenie objawowe.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
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Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACIJE

Butelki szklane po 20, 50, 100 i 250 ml pakowane sg pojedynczo w pudetka tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
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