[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Boflox, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:

marbofloksacino 100 mg;
pagalbiniy medZiagy:
Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Dinatrio edetatas 0,10 mg
Monotioglicerolis 1 mg
Metakrezolis 2 mg
Gliukonolaktonas
Injekcinis vanduo

Nuo zalsvai geltonos iki rusvai geltonos spalvos skaidrus tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés (parSavedés).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams, sergantiems kvépavimo sistemos infekcinémis ligomis, sukeltomis jautriy
marbofloksacinui padermiy Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma bovis,
Pasteurella multocida, gydyti.

Karvéms, laktacijos metu sergan¢ioms iminiu mastitu, sukeltu marbofloksacinui jautriy Escherichia

coli padermiy, gydyti.

Kiauléms, sergancioms marbofloksacinui jautriy bakterijy padermiy sukeltu mastito-metrito-
agalaktijos sindromu, gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti atsparumo kitiems fluorokvinolonams (dél kryZminio atsparumo) atvejais.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, bet kuriam kitam kvinolonui ar
bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad vaistas nepakankamai veiksmingas gydant gramteigiamy
bakterijy sukeltg iminj mastitg.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rasims

Naudojant veterinarinj vaista, biitina atsizvelgti | oficialius ir vietinius antimikrobiniy medziagy
naudojimo reikalavimus.

Fluorokvinolonais galima gydyti tik tuomet, jei gydymas kity klasiy antimikrobinémis medziagomis
yra neefektyvus arba manoma, kad gali buti neefektyvus.

Kai jmanoma, fluorokvinolony naudojima reikia pagrjsti jautrumo tyrimais.

Jei vaistas naudojamas neatsizvelgiant j vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali padidéti bakterijy
atsparumo fluorokvinolonams paplitimas ir sumazeéti gydymo kitais kvinolonais veiksmingumas dél
galimo kryzminio atsparumo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (fluoro)kvinolonams, turi vengti saly¢io su §iuo
veterinariniu vaistu.

Reikia stengtis atsitiktinai nejsiSvirksti, nes tai gali sukelti nedidelj sudirginima.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuoteés lapelj ar etikete.

Patekus ant odos ar j akis, reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Po naudojimo nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Galvijai, kiaulés (parSavedés)

Labai reta Injekcijos vietos uzdegimas'

(<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty Injekcijos vietos reakcija 2 (pvz., injekcijos vietos
gyviiny, jskaitant atskirus skausmas?, injekcijos vietos patinimas?)
pranesimus)

! Laikinas ir be klinikinio poveikio, kai suleidziama j raumenis arba po oda. Po injekcijos j raumenis
uzdegiminiai pazeidimai gali i8likti maZziausiai 12 dieny po injekcijos.
2 Po injekcijos j raumenis. Laikinas.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis
nenustatytas.

2 mg/kg kiino svorio vaisto dozés saugumas nustatytas verSingoms karvéms ir gydyty karviy ir
parsavedziy zindomiems verSeliams ir parSeliams. Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

8 mg/kg kiino svorio vaisto dozés saugumas verSingoms karvéms ir gydyty karviy Zindomiems
verSeliams nenustatytas. Dél to naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.



Jei vaistas naudojamas laktuojancioms karvéms, zr. 3.12 skyriy.
3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos
Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijams leisti j raumenis, po oda arba j veng.

Kiauléms leisti ] raumenis.

Galvijams

Kvépavimo sistemos infekcijos

Rekomenduojama doz¢ yra 8 mg marbofloksacino 1 kg kiino svorio (2 ml veterinarinio vaisto 25 kg
kiino svorio), kurig reikia leisti j raumenis vieng karta. Jei leidziamo vaisto kiekis yra didesnis nei 20
ml, jj reikia padalinti ir leisti j dvi ar daugiau viety.

Kvépavimo sistemos infekcijy, sukelty Mycoplasma bovis, atveju, rekomenduojama dozé yra 2 mg
marbofloksacino 1 kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 50 kg kiino svorio), kurig reikia leisti
vieng karta per dieng po oda ar j raumenis nuo 3 iki 5 dieny i$ eilés. Pirmajj karta vaista galima leisti |
vena.

Uminis mastitas

Naudojimas leidzZiant | raumenis ar po oda

Rekomenduojama dozé yra 2 mg marbofloksacino 1 kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 50 kg
kiino svorio), kurig reikia leisti vieng karta per diena, 3 dienas i§ eilés. Pirmajj kartg vaista galima leisti
] vena.

Kiauléms (parSavedéms)

Naudojimas leidZiant | raumenis
Rekomenduojama dozé yra 2 mg marbofloksacino 1 kg kiino svorio (1 ml vaisto 50 kg kiino svorio),
kurig reikia leisti vieng kartg per dieng, 3 dienas i$ eilés.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Galvijams ir kiauléms rekomenduojama leisti kaklo srityje.

Nustatyta, kad galvijai leista po oda vaistg toleruoja geriau nei leista ] raumenis. Todé¢l daug
sveriantiems galvijams rekomenduojama vaistg leisti po oda.

Kamstelj galima saugiai pradurti iki 30 karty. Naudotojas turi pasirinkti tinkamiausig buteliuko dydj

pagal gydomy gyviny rusj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei btitina)

Naudojus 3 kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze, jokiy perdozavimo pozymiy nepastebéta.

Perdozavus gali pasireiksti Giminiai nerviniai sutrikimai. Tokiu atveju reikia taikyti simptominj

gydyma. Negalima virSyti rekomenduojamos dozés.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.



3.12. ISlauka

Galvijams
Indikacija Kvépavimo sistemos infekcijos Mastitas
Dozavimas 2 mg/kg 3-5 dienas | 8 mg/kg viena 2 mg/kg 3 dienas
(i.v./s.c./im) kartg (i.m.) (i.v./s.c./im)
Skerdienai ir 6 paros 3 paros 6 paros
subproduktams
Pienui 36 val. 72 val. 36 val.

Kiauléms (parSavedéms)
Skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QJOIMA93

4.2. Farmakodinamika

Marbofloksacinas yra sintetinis baktericidinis antimikrobinis fluorokvinolony grupés vaistas, kuris
slopina DNR giraze. Jis veiksmingas pries platy spektra gramteigiamy bakterijy (ypac stafilokoky,
streptokoky) ir gramneigiamy bakterijy (Escherichia coli, Salmonella typhimurium, Campylobacter
Jejunii, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens, Morganella morganii,
Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella
bronchiseptica, Pasteurella spp., Haemophilus spp., Moraxella spp., Pseudomonas spp., Brucella
canis), taip pat Mycoplasma spp.

Reikety pazyméti, kad kai kurios streptokoky, pseudomony ir mikoplazmy padermés gali biiti
nejautrios marbofloksacinui.

4.3. Farmakokinetika

Suleidus po oda ar j raumenis galvijams ir j raumenis kiauléms rekomenduojama 2 mg/kg kiino svorio
dozg, marbofloksacinas sparciai absorbuojamas ir pasiekia maksimalig 1,5 pg/ml koncentracija
plazmoje per maziau nei 1 valanda. Jo biologinis prieinamumas yra beveik 100 %.

Jis silpnai jungiasi su plazmos baltymais (maziau nei 10 % kiauléms ir 30 % galvijams), intensyviai
paskirstomas ir daugelyje audiniy (kepenyse, plau¢iuose, odoje, inkstuose, Slapimo pusléje, gimdoje,
virsSkinimo trakte) pasiekia didesn¢ koncentracija nei plazmoje.

I8 dar neatrajojanciy verSeliy ir kiauliy organizmo marbofloksacinas issiskiria létai (t/2p = 5-9 val.),
greiCiau iSsiskiria i§ atrajojanciy galvijy organizmo (t2p = 4—7 val.), daugiausiai aktyvios formos su
Slapimu (3/4 dar neatrajojanciy verseliy, ¥ atrajojanciy galvijy) ir iSmatomis (1/4 dar neatrajojanciy
verseliy, 1/2 atrajojanciy galvijy).

Suleidus j raumenis galvijams rekomenduojama 8 mg/kg kiino svorio doz¢ vieng karta, maksimali
7,3 ng/ml marbofloksacino koncentracija plazmoje (Cmax) yra pasiekiama per 0,78 val. (Tmax).
Marbofloksacinas pasiSalina létai (galutinis t'2 = 15,60 val.).

Suleidus j raumenis zindancioms karvéms, maksimali 1,02 pg/ml marbofloksacino koncentracija piene
(Cmax po pirmosios injekcijos) yra pasiekiama po 2,5 val. (Tmax po pirmosios injekcijos).

I§ kiauliy organizmo marbofloksacinas pasisalina létai (t/23 = 8—10 val.), daugiausiai aktyvios formos
su Slapimu (2/3) ir iSmatomis (1/3).



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine¢ pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti originalioje pakuoteje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos II tipo stiklo buteliukas, uzkimstas brombutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu ar aliumininiu gaubteliu su nupléSiamu plastikiniu dangteliu.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su 1 100 ml buteliuku.
Kartoniné dézuté su 1 250 ml buteliuku.
Kartoniné dézuté su 6 buteliukais po 100 ml.
Kartoniné dézuté su 6 buteliukais po 250 ml.
Kartoniné dézuté su 10 buteliuky po 100 ml.
Kartoniné dézuté su 10 buteliuky po 250 ml.
Kartoniné dézuté su 12 buteliuky po 100 ml.
Kartoniné dézuté su 12 buteliuky po 250 ml.
Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Industrial Veterinaria, S. A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2155/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013-03-14



9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-11-24

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Boflox, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:
marbofloksacinas 100 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

1 x 100 ml
1 x 250 ml
6 x 100 ml
6 x 250 ml
10 x 100 ml
10 x 250 ml
12 x 100 ml
12 x 250 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés (parSavedés).

5. INDIKACLJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: j raumenis (i.m.), po oda (s.c.) arba j veng (i.v).
Kiauléms (parsavedéms): j raumenis (i.m.).

7.  ISLAUKA

ISlauka:

galvijai:

kvépavimo takai:

- suleidus 8 mg/kg vieng kartg (i.m.):
skerdienai ir subproduktams — 3 paros,
pienui — 72 val.;

- suleidus 2 mg/kg 3-5 dienas (i.v./s.c. /i.m.):
skerdienai ir subproduktams — 6 paros,

pienui — 36 val.

Mastitas:
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- suleidus 2 mg/kg 3 dienas (i.v./ s.c./ i.m.):
skerdienai ir subproduktams — 6 paros,
pienui — 36 val.;

kiaulés (parsavedés):
skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 28 dienos.
Atidarius biitina sunaudoti iki...

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Industrial Veterinaria, S. A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2155/001 (1 x 100 ml, 6 x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml)
LT/2/13/2155/002 (1 x 250 ml, 6 x 250 ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml)

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

ETIKETE, 100 ml, 250 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Boflox, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:
marbofloksacinas 100 mg.

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés (parSavedeés).

4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: j raumenis, po oda arba | vena.
Kiauléms (parSavedéms): j raumenis.
Prie$ naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

galvijai:

kvépavimo takai:

- suleidus 8 mg/kg vieng kartg (i.m.):
skerdienai ir subproduktams — 3 paros,
pienui — 72 val.;

- suleidus 2 mg/kg 3-5 dienas (i.v./s.c. /im.):
skerdienai ir subproduktams — 6 paros,

pienui — 36 val.

Mastitas:

- suleidus 2 mg/kg 3 dienas (i.v./ s.c./ i.m.):
skerdienai ir subproduktams — 6 paros,

pienui — 36 val.;

kiaulés (parsavedés):
skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.
Atidarius biitina sunaudoti iki. ..
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‘7 . SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje pakuotg¢je, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.

|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Industrial Veterinaria, S. A.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Boflox, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:
marbofloksacino 100 mg;

pagalbiniuy medZiagy:

dinatrio edetato 0,10 mg,
monotioglicerolio 1 mg,
metakrezolio 2 mg.

Nuo zalsvai geltonos iki rusvai geltonos spalvos skaidrus tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés (parSavedés).

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams, sergantiems kvépavimo sistemos infekcinémis ligomis, sukeltomis jautriy
marbofloksacinui padermiy Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma bovis,
Pasteurella multocida, gydyti.

Karvéms, laktacijos metu sergan¢ioms timiniu mastitu, sukeltu marbofloksacinui jautriy Escherichia
coli padermiy, gydyti.

Kiauléms, sergan¢ioms marbofloksacinui jautriy bakterijy padermiy sukeltu mastito-metrito-
agalaktijos sindromu, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti atsparumo kitiems fluorokvinolonams (dél kryZminio atsparumo) atvejais.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, bet kuriam kitam kvinolonui ar
bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad vaistas nepakankamai veiksmingas gydant gramteigiamy
bakterijy sukelta iminj mastita.
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Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riiSims

Naudojant veterinarinj vaista, biitina atsizvelgti j oficialius ir vietinius antimikrobiniy medZiagy
naudojimo reikalavimus.

Fluorokvinolonais galima gydyti tik tuomet, jei gydymas kity klasiy antimikrobinémis medziagomis
yra neefektyvus arba manoma, kad gali buti neefektyvus.

Kai jmanoma, fluorokvinolony naudojima reikia pagrjsti jautrumo tyrimais.

Jei vaistas naudojamas neatsizvelgiant j vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali padidéti bakterijy
atsparumo fluorokvinolonams paplitimas ir sumazéti gydymo kitais kvinolonais veiksmingumas dél
galimo kryzminio atsparumo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (fluoro)kvinolonams, turi vengti saly¢io su §iuo
veterinariniu vaistu.

Reikia stengtis atsitiktinai nejsiSvirksti, nes tai gali sukelti nedidelj sudirginima.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg.

Patekus ant odos ar j akis, reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Po naudojimo nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis
nenustatytas.

2 mg/kg kiino svorio vaisto dozés saugumas nustatytas verSingoms karvéms ir gydyty karviy ir
parsavedziy zindomiems verSeliams ir parSeliams. Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

8 mg/kg kiino svorio vaisto dozés saugumas verSingoms karvéms ir gydyty karviy zindomiems
verSeliams nenustatytas. Dél to naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Jei vaistas naudojamas laktuojancioms karvéms, Zr. skyriy ,,ISlauka‘.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas

Naudojus 3 kartus didesne nei rekomenduojama dozg, jokiy perdozavimo pozZymiy nepastebéta.
Perdozavus gali pasireiksti iminiai nerviniai sutrikimai. Tokiu atveju reikia taikyti simptominj
gydyma. Negalima vir§yti rekomenduojamos dozés.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai, kiaulés (parSavedés)

Labai reta Injekcijos vietos uzdegimas!

(<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty Injekcijos vietos reakcija ? (pvz., injekcijos vietos
gyviny, jskaitant atskirus skausmas?, injekcijos vietos patinimas?)
pranesimus)

! Laikinas ir be klinikinio poveikio, kai suleidziama j raumenis arba po oda. Po injekcijos j raumenis
uzdegiminiai pazeidimai gali iSlikti maZziausiai 12 dieny po injekcijos.
2 Po injekcijos j raumenis. Laikinas.
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Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui <arba jo vietiniam atstovui> naudodamiesi §io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
pranesimy sistema:

https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Galvijams leisti j raumenis, po oda arba j veng.

Kiauléms leisti ] raumenis.

Galvijams

Kvépavimo sistemos infekcijos

Rekomenduojama doz¢ yra 8 mg marbofloksacino 1 kg kiino svorio (2 ml veterinarinio vaisto 25 kg
kiino svorio), kurig reikia suleisti j raumenis vieng kartg. Jei leidziamo vaisto kiekis yra didesnis nei 20
ml, jj reikia padalinti ir leisti j dvi ar daugiau viety.

Kvépavimo sistemos infekcijy, sukelty Mycoplasma bovis, atveju, rekomenduojama dozé yra 2 mg
marbofloksacino 1 kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 50 kg kiino svorio), kurig reikia leisti
vieng karta per dieng po oda ar j raumenis nuo 3 iki 5 dieny i$ eilés. Pirmajj karta vaista galima leisti |
vena.

Uminis mastitas

Naudojimas leidzZiant | raumenis ar po oda

Rekomenduojama dozé yra 2 mg marbofloksacino 1 kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 50 kg
kiino svorio), kurig reikia leisti vieng karta per dieng, 3 dienas i§ eilés. Pirmajj kartg vaista galima leisti
] vena.

Kiauléms (parSavedéms)

Naudojimas leidZiant | raumenis
Rekomenduojama dozé yra 2 mg marbofloksacino 1 kg kiino svorio (1 ml vaisto 50 kg kiino svorio),
kurig reikia leisti vieng kartg per dieng, 3 dienas i$ eilés.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Galvijams ir kiauléms rekomenduojama leisti kaklo srityje.

Nustatyta, kad galvijai suleistg po oda vaistg toleruoja geriau nei leistg j raumenis. Todél daug
sveriantiems galvijams rekomenduojama vaistg leisti po oda.

Kamstelj galima saugiai pradurti iki 30 karty. Naudotojas turi pasirinkti tinkamiausig buteliuko dydj

pagal gydomy gyviny rusj.

10. ISlauka

Galvijams
| Indikacija Kvépavimo sistemos infekcijos Mastitas
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Dozavimas 2 mg/kg 3-5 dienas | 8 mg/kg vieng 2 mg/kg 3 dienas
(i.v./s.c./im) karta (i.m.) (i.v./s.c./im)

Skerdienai ir 6 paros 3 paros 6 paros

subproduktams

Pienui 36 val. 72 val. 36 val.

Kiauléms (parSavedéms)
Skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotg¢je, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
{Exp.}. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
LT/2/13/2155/001-002

Gintaro spalvos II tipo stiklo buteliukas, uzkimstas brombutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu ar aliumininiu gaubteliu su nupléSiamu plastikiniu dangteliu.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su 1 100 ml buteliuku.
Kartoniné dézuté su 1 250 ml buteliuku.
Kartoniné dézuté su 6 buteliukais po 100 ml.
Kartoniné dézuté su 6 buteliukais po 250 ml.
Kartoniné dézuté su 10 buteliuky po 100 ml.
Kartoniné dézuté su 10 buteliuky po 250 ml.
Kartoniné dézuté su 12 buteliuky po 100 ml.
Kartoniné dézuté su 12 buteliuky po 250 ml.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiuros data
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ISsamia informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas
Industrial Veterinaria, S. A.

Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Ispanija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Kela N.V.
St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgija

Industrial Veterinaria, S. A.
Esmeralda, 19, 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Ispanija

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
VOKIETIJA

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
UAB Respublikinis veterinarijos apriipinimo centras (RVAC)

Raudondvario pl. 131B,

LT-47191 Kaunas

Lietuva

Tel: +370 630 504

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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