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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Odimar 100 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder und Schweine
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml enthilt:

Wirkstoff:

Marbofloxacin 100,0 mg
Hilfsstoffe:

m-Kresol 2,0 mg

Monothioglycerol 1,0 mg
Dinatriumedetat 0,1 mg

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung.
Klare. gelbliche Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierarten

Rinder und Schweine.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten

Rinder:

Behandlung von Atemwegsinfektionen, die durch Marbofloxacin-empfindliche Stimme von

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni und Mycoplasma bovis
hervorgerufen werden.

Behandlung von akuter Mastitis wahrend der Laktationsphase, die durch Marbofloxacin-empfindliche
E. coli-Staimme verursacht wird.

Schweine:
Behandlung des durch Marbofloxacin-empfindliche Erregerstimme hervorgerufenen Mastitis-Metritis-
Agalaktie-Syndroms (postpartales Dysgalaktie-Syndrom, PDS).

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Marbofloxacin oder anderen
Chinolonen oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Infektionen mit Erregern, die gegeniiber anderen Fluorchinolonen resistent sind
(Kreuzresistenz).

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
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Wirksamkeitsdaten haben gezeigt, dass das Tierarzneimittel fiir die Behandlung akuter Mastitiden, die
durch grampositive Bakterienstimme verursacht werden, unzureichend ist.
4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die fiir Antibiotika geltenden amtlichen und nationalen
Regelungen zu beriicksichtigen. Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Infektionen
vorbehalten bleiben, die bekanntlich oder voraussichtlich schlecht auf andere Klassen von Antibiotika
ansprechen. Die Anwendung von Fluorchinolonen sollte, wenn méglich, auf einer
Empfindlichkeitspriifung basieren. Ein von den Anwendungshinweisen in der Fachinformation
abweichender Einsatz des Tierarzneimittels kann die Prdvalenz von Fluorchinolon-resistenten
Bakterien erhdhen und aufgrund moglicher Kreuzresistenzen die Wirksamkeit einer Behandlung mit
anderen Chinolonen vermindern.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber (Fluor)Chinolonen sollten den Kontakt
mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

* Bei Kontakt mit der Haut oder mit den Augen mit viel Wasser spiilen.

*  Versehentliche Selbstinjektion vermeiden, da dies lokale Reizerscheinungen ausldsen kann.

* Nach der Anwendung die Hiande waschen.

* Bei versehentlicher Selbstinjektion oder bei Verschlucken ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu
ziechen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Intramuskulére oder subkutane Injektionen werden gut vertragen, obgleich sie sehr selten
voriibergehende schmerzhafte Schwellungen ohne klinische Auswirkung hervorrufen kénnen.

Die intramuskuldre Verabreichung kann in sehr seltenen Féllen voriibergehend lokale Reaktionen, wie
Schmerzen, eine Schwellung an der Injektionsstelle sowie entziindliche Lésionen, die mindestens 12
Tage lang nach der Injektion anhalten kdnnen, verursachen. Bei Rindern wurden keine anderen
Nebenwirkungen beobachtet.

Die folgende Einteilung soll dabei verwendet werden:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische
oder maternotoxische Wirkungen.

Dosis von 2 mg/kg Kdrpergewicht:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde an trachtigen und laktierenden Kiithen und Sauen
gezeigt.

Dosis von 8 mg/kg Kdrpergewicht:

Die Sicherheit des Tierarzneimittels ist nicht in der schwangeren Kuh oder im saugen Kélber
hergestellt, wenn Sie in der Kuh verwendet werden. Daher sollte diese Dosis in trachtigen und
laktierenden Tieren nur nach dem von der zustdndigen Tierarzt Schadenanalyse Werkstoffe
Nutzen/Risiko verwendet werden.




SKP — DE versie ODIMAR 100 MG/ML

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Keine bekannt.
4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Damit die Verabreichung der richtigen Dosis gewéhrleistet ist, sollte das Korpergewicht so genau wie
mdglich ermittelt werden, um eine Unterdosierung zu vermeiden.

Rinder:

Atemwegsinfektionen:

Dieses Tierarzneimittel kann als einmalige Injektion an einem Tag oder in Form mehrerer Injektionen
iber einen Zeitraum von 3-5 Tagen verabreicht werden.

Einzelinjektion — intramuskulére Anwendung:

Die empfohlene Dosis betrdgt 8 mg/kg Korpergewicht (das entspricht 2 ml des Tierarzneimittels/25 kg
Korpergewicht bei einmaliger Injektion). Dieses optimierte Dosisregime sollte als Dosisregime der
Wahl zur Behandlung von Atemwegserkrankungen bei Rindern, mit Ausnahme der weiter unten
aufgefiihrten Situationen, betrachtet werden.

Mehrfache Injektionen — intramuskulére, intravendse oder subkutane Anwendung:

Die empfohlene Dosis betrdgt 2 mg/kg Korpergewicht (das entspricht 1 ml des Tierarzneimittels/50 kg
Korpergewicht bei einer Injektion pro Tag iiber einen Zeitraum von 3-5 Tagen). Dieses Dosisregime
sollte zur Behandlung spezifischer Félle, wie z. B. zur intravendsen Behandlung oder bei durch
Mycoplasma bovis verursachten Infektionen, angewendet werden.

Akute Mastitis:

Intramuskulére oder subkutane Anwendung:

Die empfohlene Dosis betrdgt 2 mg/kg Korpergewicht (das entspricht 1 ml des Tierarzneimittels/50 kg
Koérpergewicht bei einer einmaligen Injektion pro Tag an 3 aufeinander folgenden Tagen.

Die erste Injektion kann auch intravends gegeben werden.

Schweine (Sauen):

-Intramuskuldre Anwendung:

Die empfohlene Dosis betrdgt 2 mg/kg Korpergewicht (das entspricht 1 ml des Tierarzneimittels/50 kg
Korpergewicht bei einer einmaligen Injektion pro Tag an 3 aufeinander folgenden Tagen).

Rindern und Schweinen soll die Injektion vorzugsweise in den Hals verabreicht werden.

Sollte das Injektionsvolumen mehr als 20 ml betragen, sollte es auf zwei oder mehr Injektionsstellen
verteilt werden.

Zur Senkung des Risikos fiir eine Verunreinigung des Tierarzneimittels mit Schmutzpartikeln wird die
Verwendung einer Entnahmekaniile empfohlen, damit der Stopfen nicht so hdufig durchstochen

werden muss.

Der Stopfen der 100-ml-Durchstechflasche darf hochstens 25 Mal durchstochen werden und der einer
250-ml-Durchstechflasche hochstens 50 Mal.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
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Nach Verabreichung des bis zu Drei- oder Fiinffachen der empfohlenen Dosis an Rinder bzw.
Schweine sind keine schweren Nebenwirkungen zu erwarten.

Eine Uberdosierung kann akute Symptome in Form von neurologischen Stérungen hervorrufen, die
symptomatisch behandelt werden sollten.

4.11 Wartezeit(en)

Essbare Gewebe Milch
Rinder 2 mg/kg fiir 3 bis 5 Tage (i.v./i.m./s.c.) 6 Tage 36 Stunden
Rinder 8 mg/kg, einmalige Injektion (i.m.) 3 Tage 72 Stunden
Schweine 4 Tage

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Systemisches Antiinfektivum, Fluorchinolone.
ATCvet-Code: QJOIMA93

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Marbofloxacin ist ein synthetisches bakterizid wirkendes Antiinfektivum, das zur Gruppe der
Fluorchinolone gehort. Es entfaltet seine Wirkung liber die Hemmung der DNA-Gyrase und hat eine
konzentrationsabhingige bakterizide Wirkung. Es besitzt ein breites Wirkungsspektrum, das Gram-
positive Bakterien und Gram-negative Bakterien (z. B. Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica, Histophilus somni, E. coli) und auch Mykoplasmen (Mycoplasma bovis) einschlieft.
Marbofloxacin hat in vitro eine gute Wirkung gegen Erreger gezeigt, die 2004 wihrend eines in
Frankreich, Deutschland, Spanien und Belgien durchgefiihrten Feldversuchs bei Rindern mit
Atemwegserkrankungen isoliert wurden: die MHK-Werte fiir M. haemolytica liegen zwischen 0,015
und 0,25 pg/ml (MHK90 = 0,124 pg/ml; MHKS50 = 0,025 pg/ml), fir P. multocida zwischen 0,004
und 0,12 pg/ml (MHK90 = 0,022 pg/ml; MHKS0 = 0,009 pg/ml) und fiir Histophilus somni zwischen
0,015 und 2 pg/ml. Stimme mit einem MHK-Wert < 1 pg/ml sind empfindlich gegen Marbofloxacin,
wihrend Stimme mit einem MHK-Wert > 4 pg/ml resistent sind.

Die Resistenz gegeniiber Fluorchinolonen basiert meist auf chromosomaler Mutation durch drei
Mechanismen: Abnahme der Permeabilitdt der Bakterienwand, Expression der Effluxpumpe oder
Mutation von Enzymen, die fiir die Molekiilbildung verantwortlich sind.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach subkutaner oder intramuskuldrer Anwendung bei Rindern und intramuskuldrer Anwendung bei
Schweinen in der empfohlenen Dosis von 2 mg/kg Korpergewicht wird Marbofloxacin schnell
resorbiert und erreicht in weniger als 1 Stunde maximale Plasmakonzentrationen von 1,5 pg/ml. Die
Bioverfiigbarkeit betrdgt nahezu 100 %.

Nach einmaliger intramuskuldrer Verabreichung der empfohlenen Dosis von 8 mg/kg Korpergewicht
an Rinder erreicht Marbofloxacin seine maximale Plasmakonzentration (Cmax) von 7,3 pg/ml in 0,78
Std. (Tmax). Die Bindung an Plasmaproteine betrdgt ungefahr 30 %. Marbofloxacin wird langsam
ausgeschieden (t2 f = 15,60 Std.), vorwiegend in der aktiven Form {iber den Urin und die Fézes.

Es wird schwach an Plasmaproteine gebunden (zu weniger als 10 % bei Schweinen und zu 30 % bei
Rindern), weitrdumig verteilt und in den meisten Geweben (Leber, Nieren, Haut, Lunge, Blase,
Uterus, Verdauungstrakt) wird eine héhere Konzentration als im Plasma erreicht.

Bei Rindern wird Marbofloxacin von priaruminierenden Kélbern langsam ausgeschieden (t2 f = 5-9
Std.), von ruminierenden Rindern dagegen rascher (t%2 p = 4-7 Std.), und zwar liberwiegend in der
wirksamen Form {iber den Urin (3/4 bei praruminierenden Kélbern, 1/2 bei ruminierenden Rindern)
und iiber die Fézes (1/4 bei praruminierenden Kélbern, 1/2 bei ruminierenden Rindern).

Bei Schweinen wird Marbofloxacin langsam ausgeschieden (t”2 f = 8-10 Std.), iiberwiegend in der
aktiven Form {iber den Urin (2/3) und die Fazes (1/3).
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Dinatriumedetat

m-Kresol

Monothioglycerol
Gluconolacton

Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittq}s im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses (Durchstechflaschen mit 20, 50, 100, 250 ml): 28
Tage

6.4. Besondere Lagerungshinweise

Das Behiltnis im der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

10-ml-Durchstechflaschen: miissen dem Anbrechen sofort verwendet werden.
Nach Entnahme der erforderlichen Dosis sollen etwaige Tierarzneimittelreste in der Durchstechflasche
entsorgt werden.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Abgepackt in Braunglas-Durchstechflaschen (Typ II) mit 10, 20, 50, 100 und 250 ml.

Die Durchstechflaschen sind mit einem fluorierten Bromobutylgummi-Stopfen mit Aluminiumkappe
verschlossen. Jede Durchstechflasche ist in einer Pappschachtel verpackt.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréB3en in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Emdoka bvba

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgien

8. ZULASSUNGSNUMER(N)

BE-V434752
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Erstzulassung: 01/03/2013
Datum der letzten Verldngerung: 03/11/2017

10 STAND DER INFORMATION

23/05/2019

Verschreibungspflichtig.



