| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Marbocyl 2 % 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cikam
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

AKktivas vielas:

MarbofloKSacIns .......ccvvevvveiveereeseesneinens 20 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Dinatrija edetats 0,1 mg
Tioglicerols 0,5mg
Metakrezols 2,0mg

Glikonolaktons

Mannitols

Udens injekcijam

Dzidrs zalgani dzeltens 1idz briingani dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi un ciikas (nobarojamas).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai
Teliem pirms un péc atgremog$anas funkcijas sakSanas

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica un Mycoplasma bovis izraisitu respiratoru infekciju
arstesanai.

Cakam
Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida jutigu celmu
izraisTtu respiratoru infekciju arstéSanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot bakterialu infekciju arsté$anai ar zinamu rezistenci pret citiem fluorohinoloniem.
Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arst€Sanai, kuri vaji vai iesp&jami vaji reagé uz
arstéSanu ar citu grupu antimikrobialajiem lidzekliem.

Fluorhinolonus ieteicams lietot, pamatojoties uz jutibas testu rezultatiem. Lietojot $is veterinaras zales,
janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Lietojot §Ts veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties
baktgriju izplatiba, kas rezistentas pret fluorhinoloniem un pavajinaties arstéSanas iedarbiba ar
hinoloniem lidz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

3.6. Blakusparadibas

Liellopiem un ciikam:

Loti reti Tuska injekcijas vietal

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Iekaisums injekcijas vieta?
tostarp atseviski zinojumi):

Sapes injekcijas vieta

Tslaiciga. Subkutanas vai intramuskularas ievadi$anas gadijuma.
2 Var ilgt 11dz 6 dienam ciikam un 12 dienam teliem.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit art lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un trusiem netika konstateta marbofloksacina teratogéna,
embriotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
3.9. LietoSanas veids un devas

Liellopiem: subkutanai, intramuskularai, intravenozai lietosanai.
Cukam: intramuskularai lietoSanai.

Teliem pirms vai p&c atgremosanas funkcijas sakSanas
leteicama deva ir 2 mg/kg/diena (1 ml/10 kg), subkutanas vai intramuskularas injekcijas veida vienreiz
diena 3 — 5 dienas p&c kartas. Pirmo devu var ievadit arT intravenozi.

Cikam
Respiratoro infekciju arst€sanai: ieteicama deva ir 2 mg/kg (1 ml/ 10 kg kermena svara),
intramuskularas injekcijas veida vienreiz diena 3 — 5 dienas péc kartas.



Lai nodrosinatu pareizu devu, dzivnieku kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak, lai izvairitos
no nepietickamas devas ievadiSanas.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c triskartgjas ieteicamas devas ievadiSanas netika noveérotas marbofloksacina pardozesanas pazimes.
Pardozésana var izraisit akiitu neirologisko trauc&jumu simptomus, kuri ir jaarsté simptomatiski.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.
Cukam:

Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJ0OIMA93
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Marbofloksacins ir sintetiska, baktericida antibiotika, kas pieder florohinolonu grupai, kura darbojas
inhib&jot DNS girazi. Ta ir iedarbiga pret plasa spektra grampozitivam bakterijam (seviski
stafilokokiem) un gramnegativam baktérijam (Escherichia coli, Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica and Actinobacillus pleuropneumoniae), ka ari Mycoplasma (Mycoplasma bovis,
Mycoplasma hyopneumoniae). Streptokokiem var veidoties rezistence.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Liellopiem un cukam pec subkutanas vai intramuskularas ievadiSanas ieteicamaja deva 2 mg/kg,
marbofloksacins atri uzsiicas un sasniedz maksimalo koncentraciju plazma 1,5 pg/ml mazak neka 1
stundas laika.

Ta biopieejamiba ir gandriz 100 %.

Marbofloksacins vaji piesaistas plazmas olbaltumvielam (mazak ka 10 % ctkam un 30 % liellopiem),
plasi izplatas un liclakaja dala audu (aknas, nierés, ada, plausas, dzemdg), kur tas sasniedz augstaku
koncentraciju neka plazma.

Marbofloksacins tiek izvadits 1&€nak teliem pirms atgremosanas funkcijas saksanas, (t2 =5 — 9 stundas)
un cikam (ti2 = 8 — 10 stundas), atrak teliem p&c atgremosanas funkcijas saksanas (t> = 4 — 7 stundas),
galvenokart aktiva forma ar urinu un fekalijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.



5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 24 ménesi.
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Dzintarkrasas 11 tipa stikla flakoni, kas noslégti ar hlorbutila gumijas aizbazni, aluminija un plastikata
vacinu.

lepakojumu lielumi:

Kartona Kkastite ar vienu 20 ml flakonu
Kartona Kkastite ar vienu 50 ml flakonu
Kartona kastite ar vienu 100 ml flakonu
Kartona kastite ar vienu 250 ml flakonu

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol SA

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

VINRP/03/1545

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 18/04/2003

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
12/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
KASTITE

20, 50, 100 un 250 ml flakonam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Marbocyl 2 % 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Marbofloksacms ................cc.eent. 20 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4.  MERKSUGAS

Liellopi un ciikas (nobarojamas).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopiem: subkutanai, intramuskularai, intravenozai lietosanai.
Cukam: intramuskularai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.
Cikam:

Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
Péc caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.



| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol SA

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/03/1545

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

50, 100 un 250 ml flakona etikete

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Marbocyl 2 % 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Marbofloxacinum 20 mg/ml

3.  MERKSUGAS

Liellopi un ciikas (nobarojamas).

4.  LIETOSANAS VEIDI

Liellopiem: s.c., i.m., i.v.
Cukam: i.m.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.
Cukam:

Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol SA
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

20 ml flakona etikete

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Marbocyl 2% 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un ctikam

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Marbofloxacinum 20 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Marbocyl 2 % 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cikam
2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Marbofloksacins 20 mg
Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Dinatrija edetats 0,1 mg
Tioglicerols 0,5 mg
2,0 mg
Metakrezols

Dzidrs, zalgani dzeltens lidz brangani dzeltens skidums.

3. Merksugas

Liellopi un ciikas (nobarojamas).

4, LietoSanas indikacijas

Teliem pirms un péc atgremog$anas funkcijas sakSanas

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica un Mycoplasma bovis izraisitu respiratoru infekciju
arstesanai.

Ciikam
Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida jutigu celmu
izraisttu respiratoru infekciju arsteésanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot bakterialu infekciju arstésanai ar zinamu rezistenci pret citiem fluorohinoloniem .
Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Fluorohinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arsté$anai, kuri vaji vai iesp&jami vaji reagé uz
arstésanu ar citu grupu antimikrobialajiem Iidzekliem.

Fluorohinolus ieteicams lietot, pamatojoties uz jutibas testu rezultatiem. Lietojot §Ts veterinaras zales
janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.
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Lietojot §is veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kas rezistentas pret fluorohinoloniem un pavajinaties arstéSanas iedarbiba ar citiem
hinoloniem Iidz pat iesp&jamamai krusteniskai rezistencei.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Laboratoriskajos petijumos zurkam un truSiem netika konstatéta marbofloksacina teratogéna,
embriotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba.

PardozgSana:
P&c triskartgjas ieteicamas devas ievadiSanas netika noverotas marbofloksacina pardozesanas pazimes.
Pardozésana var izraisit akiitu neirologisko trauc&jumu simptomus, kuri ir jaarsté simptomatiski.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopiem un ctikam:

Loti reti Tuska injekcijas vietal;

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Iekaisums injekcijas vieta?;
tostarp atseviski zinojumi):

Sapes injekcijas vieta

!Islaiciga. Subkutanas vai intramuskularas ievadisanas gadijuma.
*Var ilgt 1idz 6 dienam ctkam un 12 dienam teliem.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietéjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€ému: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Liellopiem: subkutanai, intramuskularai, intravenozai lietosanai.
Cukam: intramuskularai lietoSanai.

Teliem pirms vai p&c atgremosanas funkcijas sakSanas
Ieteicama deva ir 2 mg/kg/diena (1 ml/10 kg), subkutanas vai intramuskularas injekcijas veida vienreiz
diena 3 - 5 dienas p&c kartas. Pirmo devu var ievadit arT intravenozi.

Cukam
Respiratoro infekciju arst€Sanai: ieteicama deva ir 2 mg/kg (1 ml/ 10 kg kermena svara),
intramuskularas injekcijas veida vienreiz diena 3 - 5 dienas péc kartas.

Lai nodros$inatu pareizu devu, dzivnieku kermena svars janosaka péc iespgjas precizak, lai izvairitos
no nepietickamas devas ievadiSanas.
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9. leteikumi pareizai lietoSanai

10. IerobeZojumu periods
Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.
Cukam:

Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV/INRP/03/1545

Dzintarkrasas II tipa stikla flakoni, kas noslégti ar hlorbutila gumijas aizbazni, aluminija un plastikata
vacinu.

lepakojumu lielumi:

Kartona kastite ar vienu 20 ml flakonu
Kartona kastite ar vienu 50 ml flakonu
Kartona kastite ar vienu 100 ml flakonu
Kartona Kastite ar vienu 250 ml flakonu

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
12/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Vetoquinol S.A. Vetoquinol Biowet Sp z 0.0.,
Magny-Vernois 13-14 Kosynierow Gdynskich st.,
70200 Lure 66-400 Gorzoéw Wikp.,

Francija Polija

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Harjumaa

Igaunija

Tel: + 372 6 709 006

E-pasts: zoovet@zoovet.ee

Lai iegtitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja viet€jo parstavi.
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