B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Marbox 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydla i Swin

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

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Sante Animale, 10 avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Marbox 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win
Marbofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
| ml zawiera:

Substancja czynna:
MarbolOKSACING  comimmmmemmmmmrs s o S S e 1000 mg

Przezroczysty zolty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

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

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

Lochy:
Leczenie zespotu bezmleczno$ci poporodowej $win (MMA) powodowanego przez szczepy bakterii
wrazliwe na marbofloksacyng.

S PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancjg czynna lub inne (fluoro)chinolony
lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowaé w przypadku potwierdzonej lub podejrzewanej opornosci na fluorochinolony (opornos¢
krzyzowa).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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 si¢ nagle (przebiega w rézny sposob: od wloknienia do



syntezy macierzy pozakomorkowej i kolagenu) i moze utrzymywac sig przez co najmniej 15 dni po
iniekc;ji.

Podanie podskdrne moze powodowaé powstanie niewielkiego do $redniego obrzeku w miejscu
iniekeji.
U niektorych zwierzat wystgpowala Sredniego stopnia bolesno$¢ przy omacywaniu miejsca iniekcji.

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

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

s DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo i $winie (lochy).

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

Bydlo:
Podanie domig$niowe:

- Choroby uktadu oddechowego:

Zalecana dawka to 8 mg/kg masy ciata, tj. 2 ml/25 kg masy ciata w pojedynczej iniekcji.

W przypadku konieczno$ci podania ilo$ci wigkszej niz 20 ml, zalecang dawkg nalezy wstrzyknac w
dwa lub wigcej miejsc.

Podanie podskorne:

- Ostre zapalenie wymienia.

Zalecana dawka to 2 mg/kg masy ciala, tj. I 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 ciata, tj. 1 ml/50 kg masy ciala jeden raz dziennie, przez 3 dni.
W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy jak najdokladniej okresli¢ masg ciala, aby

unikna¢ podania zbyt niskiej dawki.

9 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCIJI

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

Lochy:
Podanie domigsniowe: Tkanki jadalne: 4 dni
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
pudetku i fiolce po uptywie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Zastosowanie produktu powinno opieraé sie na wynikach testow wrazliwoéci. Podczas stosowania
produktu nalezy takze wziac pod uwage oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace stosowania
antybiotykow.

Stosowanie fluorochinolonéw powinno by¢ zarezerwowane do leczenia przypadkow klinicznych,
ktore wykazaty 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 mozliwo$cig wystapienia opornosci krzyzowe).

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

Iniekcje zaleca si¢ wykonywaé w okolicg szyi, zarowno u bydta jak i $win.

Specjalne $rodki ostroznoéci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem

leczniczym weterynaryjnym.

Po kontakcie produktu ze skorg lub przedostaniu sig do oka, zmy¢ obficie woda.

Nalezy zachowaé ostroznosé celem unikniecia przypadkowej samoiniekcji, gdyz moze ona wywotac
lekkie podraznienie.

Po przypadkowej samoiniekeji, nalezy niezwlocznie zwrdcic sig o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po podaniu umy¢ rece.

Ciaza, laktacja:

Badania na zwierzetach laboratoryjnych (szczurach i krolikach) 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 cigzy
u kréw oraz u cielat ssacych leczone krowy nie zostato okreslone. Z tego wzgledu stosowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Przedawkowanie (objawy. sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U bydta nie byly obserwowane objawy przedawkowania przy stosowaniu dawek 3 razy wigkszych niz
zalecane.

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

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

obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos$ci opakowan

Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolkg o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolkg o pojemnosci 250 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke o pojemnosci 500 ml.

Niektore wielkosei opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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