B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Marbovet 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z o.0.

ul. Gliniana 32

20-616 Lublin

Polska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Marbovet 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win
Marbofloksacyna

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

Substancja czynna:

Marbofloksacyna 100,0 mg
Substancje pomocnicze:
Metakrezol 2,0 mg
Tioglicerol 1,0 mg
Disodu edetynian 0,1 mg

Zielonkawozotty do brazowawozoltego, 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.

Leczenie ostrego zapalenia wymienia wywotanego przez szczepy Escherichia coli wrazliwe na
marbofloksacyne, w okresie laktacji.
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Swinie (lochy):

Leczenie syndromu bezmlecznosci poporodowej — (MMA) — (Zesp6t Metritis Mastitis Agalactia)
wywoltywanego przez szczepy bakterii wrazliwych na marbofloksacyne.

5.  PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na marbofloksacyng, chinolony lub na dowolng

substancj¢ pomocnicza. Nie stosowaé w przypadkach opornosci na inne fluorochinolony (opornos¢
krzyzowa).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Po podaniu domig$niowym lub podskornym mogg wystapi¢ przejSciowe zmiany zapalne w miejscu
iniekcji bez znaczenia klinicznego.

Podanie domig$niowe moze powodowac wystgpienie przejsciowych reakcji miejscowych, takich jak
bol i obrzek w miejscu iniekcji oraz zmiany zapalne, ktdre moga utrzymywac si¢ przez co najmniej 12
dni po iniekcji.

Jednakze u bydta podanie podskorne okazalo si¢ lepiej tolerowane miejscowo niz podanie
domigs$niowe.
Dlatego zaleca si¢ podanie podskorne u cigzkiego bydta.

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

- niezbyt czesto (wiecej 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, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i $§winie (lochy).

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

Bydlo: podanie dozylne, domigsniowe lub podskorne.
Swinie (lochy): podanie domig$niowe.

Bydto:

Choroby ukladu oddechowego:

Zalecana dawka to 8 mg/kg masy ciata (2 ml produktu leczniczego weterynaryjnego/25 kg masy ciata)
w pojedynczym wstrzyknigciu domigsniowym. W przypadku koniecznosci podania ilosci wigkszej niz
20 ml, zalecang dawke nalezy wstrzykna¢ w dwa lub wigcej miejsc.

W przypadku choréb uktadu oddechowego powodowanych przez Mycoplasma bovis, zalecana dawka
to 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego /50 kg masy
ciata), podawana domigsniowo lub podskoérnie jeden raz dziennie, przez 3 do 5 kolejnych dni.
Pierwsza iniekcja moze by¢ podana dozylnie.

Ostre zapalenie wymienia:

Zalecana dawka to 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego
/50 kg masy ciala), podawana domigsniowo lub podskornie jeden raz dziennie, przez 3 kolejne dni.
Pierwsza iniekcja moze by¢ takze podana dozylnie.
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Swinie (lochy):

Zalecana dawka to 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego
/50 kg masy ciata) podana domig$niowo jeden raz dziennie przez 3 kolejne dni.

Bydlo i $winie (lochy):




W celu zapewnienia podania wtasciwej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata, aby
unikng¢ podania zbyt niskiej dawki.

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

Korek moze by¢ bezpiecznie przektuwany do 125 razy w przypadku fiolki 100 ml i do 250 razy w
przypadku fiolki 250 ml.

Uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej odpowiedniag wielko$¢ fiolki, w zaleznos$ci od gatunku
docelowego, ktory ma by¢ leczony.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo:

Wskazanie Choroby ukladu oddechowego Zapalenie wymienia
2 mg/kg przez 3 . .

Dawka do 5 dmi 2 nnllg)/kg jednorazowo ?1 1\1/1%1/1;% /;;r(z:e)z 3 dni
(i.v./im./s.c.) o o

Tkanki jadalne 6 dni 3 dni 6 dni

Mleko 36 godzin 72 godziny 36 godzin

Swinie:

Tkanki jadalne: 4 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Dane dotyczace skutecznosci wykazaly, ze produkt ma niedostateczng skuteczno$¢ w leczeniu ostrego

zapalenia gruczolu mlekowego wywotanego przez bakterie Gram-dodatnie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i lokalne zalecenia dotyczace stosowania
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Stosowanie fluorochinolondéw nalezy ograniczy¢ do leczenia
choréb, w przypadku ktorych wystepuje staba odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba
reakcja na leki przeciwbakteryjne z innej klasy.

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

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

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:




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

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji, gdyz moze ona wywota¢
lekkie podraznienie. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W przypadku kontaktu produktu ze skorg lub oczami, nalezy przemy¢ obficie te miejsca woda.
Nalezy my¢ rece po zastosowaniu.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu lub szkodliwego dla samicy.

Wykazano bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w dawce 2 mg/kg
masy ciata u krow w czasie cigzy oraz ssacych cielat i prosigt w przypadku stosowania u kroéw i loch.
Produkt moze by¢ stosowany w czasie cigzy i laktacji.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego podawanego w dawce 8 mg/kg masy ciata nie
zostato okreslone u krow w czasie cigzy lub cielat ssacych leczone krowy. Z tego wzgledu ten schemat
dawkowania powinien by¢ stosowany jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Nie zaobserwowano objawow przedawkowania po podaniu 3-krotnej zalecanej dawki.
Przedawkowanie moze powodowac ostre zaburzenia neurologiczne, ktore nalezy leczy¢ objawowo.

Glowne niezgodnosci 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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoze to
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Wielkosci opakowan:
Pudelko tekturowe zawierajgce jedna fiolkg o pojemnosci 100 ml

Pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolke o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



