CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Marbox 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydla i $win

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
| ml zawiera:

Substancja czynna:
MarbotloKSACYNEA. ....cuiiiieiiiiiiie et 100,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przezroczysty zotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i $winie (lochy).

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo:

Leczenie zakazen ukladu oddechowego wywolanych przez wrazliwe szczepy Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica i Histophilus somni.

W okresie laktacji leczenie ostrego zapalenia wymienia wywolanego przez szczepy E. coli wrazliwe
na marbofloksacyne.

Lochy:
Leczenie zespotu bezmlecznosci poporodowej $win (MMA) powodowanego przez szczepy bakterii
wrazliwe na marbofloksacyne.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na substancjg czynna lub inne (fluoro)chinolony
lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzonej lub podejrzewanej oporno$ci na fluorochinolony (opornosé
krzyzowa).

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zastosowanie produktu powinno opierac si¢ na wynikach testow wrazliwosci. Podczas stosowania

produktu nalezy takze wzia¢ pod uwagg oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace stosowania
antybiotykow.




Stosowanie fluorochinolonéw powinno by¢ zarezerwowane do leczenia przypadkow klinicznych,
ktore wykazaly niezadowalajaca odpowiedz lub przewidywana jest staba odpowiedz na inne grupy
srodkow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w ChPLW moze zwigkszac¢
rozpowszechnienie bakterii opornych na fluorochinolony oraz moze zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia
za pomoca innych chinolonéw w zwigzku z mozliwoscia wystapienia opornosci krzyZzowe;.

Nalezy wybrac najbardziej odpowiednig wielko$¢ opakowania do leczenia danego gatunku zwierzat,
poniewaz fiolka nie moze by¢ otwierana wigcej niz 45 razy.

Iniekcje zaleca sig wykonywac w okolice szyi, zardéwno u bydta jak 1 $win.

Specjalne srodki ostroznoéci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Po kontakcie produktu ze skérg lub przedostaniu si¢ do oka, zmy¢ obficie woda.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ celem uniknigcia przypadkowej samoiniekcji, gdyz moze ona wywotac
lekkie podraznienie.

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

Po podaniu umy¢ rece.

4.6  Dzialania niepozadane (czg¢stotliwos$é i stopien nasilenia)

Podanie domig$niowe moze powodowac u bydla wystapienie przemijajacych reakcji miejscowych,
takich jak bol w miejscu iniekcji oraz niewielkie zmiany zapalne w migsniach (skutkujace
zwldknieniem). Proces bliznowacenia zaczyna sie nagle (przebiega w rézny sposob: od witdknienia do
syntezy macierzy pozakomorkowej i kolagenu) i moze utrzymywac sig przez co najmniej 15 dni po
iniekcji.

Podanie podskorne moze powodowaé powstanie niewielkiego do $redniego obrzgku w miejscu
iniekeji.
U niektorych zwierzat wystepowata $redniego stopnia bolesnos¢ przy omacywaniu miejsca iniekeji.

U $win podanie domig$niowe moze powodowac bardzo krétkotrwaty, niewielki obrzek oraz
wystapienie fagodnych zmian zapalnych w miejscu iniekcji utrzymujacych sig przez 12 dni po
podaniu.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania na zwierze¢tach laboratoryjnych (szczurach i krélikach) nie wykazaty dziatania teratogennego,
embriotoksycznego, czy szkodliwego dla samicy, zwigzanego z podaniem marbofloksacyny.
Wykazano bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w dawce 2 mg/kg u
krow w czasie ciazy oraz u ssacych prosiat i cielat karmionych mlekiem od leczonych samic.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w dawce 8 mg/kg w czasie ciazy
u kréw oraz u cielat ssacych leczone krowy nie zostalo okreslone. Z tego wzgledu stosowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydlo:
Podanie domigSniowe:

- Choroby ukfadu oddechowego:
Zalecana dawka to 8 mg/kg masy ciala, tj. 2 n/25 kg masy ciata w pojedynczej iniekcji.




W przypadku koniecznosci podania ilo$ci wiekszej niz 20 ml, zalecana dawke nalezy wstrzykna¢ w
dwa lub wigcej miejsc.

Podanie podskérne:

- Ostre zapalenie wymienia:

Zalecana dawka to 2 mg/kg masy ciata, tj. | ml/50 kg masy ciala jeden raz dziennie, przez 3 dni.
Pierwsza dawka moze by¢ takze podana dozylnie.

Lochy:
Podanie domig$niowe:

Zalecana dawka to 2 mg/kg masy ciala, tj. 1 ml/50 kg masy ciala jeden raz dziennie, przez 3 dni.

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy jak najdokladniej okresli¢ masg ciata, aby
unikna¢ podania zbyt niskiej dawki.

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

U bydta nie byly obserwowane objawy przedawkowania przy stosowaniu dawek 3 razy wigkszych niz
zalecane.

Przedawkowanie moze doprowadzi¢ do wystapienia objawdw ostrych zaburzen neurologicznych,
ktore nalezy leczy¢ objawowo.

4.11 Okres (-y) karencji
Bydto:

Podanie domig$niowe: Tkanki jadalne: 3 dni - Mleko: 72 godziny
Podanie podskorne: Tkanki jadalne: 6 dni - Mleko: 36 godzin

Lochy:
Podanie domigé$niowe: Tkanki jadalne: 4 dni

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnoustrojowego, grupa
fluorochinolonow
Kod ATCvet: QJ0IMA93

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetycznym antybiotykiem bakteriobojczym, nalezacym do grupy
fluorochinolonow, ktére dzialaja poprzez hamowanie aktywnosci gyrazy DNA. Marbofloksacyna
odznacza sig szerokim spektrum dzialania in vitro wobec bakterii Gram-ujemnych (Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni, E. coli) i wobec bakterii Gram-dodatnich
(zwlaszcza Staphylococcus).

U Streptococcus moze wystapi¢ opornosc.

Szczepy o MIC < 1 ug/ml sg wrazliwe na marbofloksacyne, podczas gdy szczepy o MIC = 2 ug/ml sa
oporne na marbofloksacyne.

Opornosé na fluorochinolony wystepuje na skutek mutacji na poziomie chromosomalnym. Istnieja
trzy mechanizmy rozwoju opornosci: spadek przepuszczalnosci $ciany bakterii, aktywne usuwanie
substancji z komoérki lub mutacja enzymow odpowiedzialnych za wiazanie molekul.



5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Bydlo - Podanie domig$niowe

Po jednokrotnym podaniu domig$niowym w zalecanej dawce 8 mg/kg maksymalne stgzenie
marbofloksacyny w osoczu (Cmax) wynosi 8 pg/ml i jest osiagane w ciagu okoto 1 godziny (Tmax).
Marbofloksacyna jest wydalana powoli (koncowy T Y5 = 9,5 godz.), gléwnie w formie aktywnej z
moczem i katem.

Bydlo - Podanie podskorne

Po podaniu podskornym w zalecanej dawce 2 mg/kg marbofloksacyna tatwo sig¢ wchtania i osiaga
maksymalne steZenie w osoczu wynoszace 1,7 pg/ml w ciagu okolo 1 godziny. Koncowy okres
poltrwania eliminacji (t '2) marbofloksacyny wynosi 5,6 godz.

Swinie - Podanie domig$niowe

Po podaniu domiesniowym w zalecanej dawce 2 mg/kg marbofloksacyna tatwo si¢ wchlania i osiaga
maksymalne stezenie w osoczu wynoszace 1,7 pg/ml w ciagu okoto 1 godziny. Koncowy okres
pottrwania eliminacji (t 2) marbofloksacyny wynosi 8,7 godz.

Biodostgpnosc¢ jest bliska 100%.
Marbofloksacyna stabo wiaze sie z bialkami osocza (mniej niz 10% u $win i 30% u bydla), jest
ekstensywnie dystrybuowana i w wigkszosci tkanek (watroba, nerki, skora, ptuca, pgcherz moczowy,

macica) osigga stezenia wyzsze niZz w 0SOCzu.
Marbofloksacyna jest wydalana gléwnie w formie aktywnej z moczem i katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glukono delta-lakton.
Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie:

Fiolki plastikowe koloru bursztynowego, wielowarstwowe (PP/alkohol etylowinylowy/PP).
Korek z gumy chlorobutylowej typu IL

Aluminiowy i plastikowy kapsel.

Wielkosci opakowan

Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolkg o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolke o pojemnosci 100 ml .
Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke o pojemnosci 250 ml .



Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolkg o pojemnosci 500 ml.
Niektore wielkoéci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0.

ul. Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2041/10

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

16.11.2010 .

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



