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1. NAZry VETERINARSKOG LIJEKA

Marfloxin 100 mg/ml, otopina za injekciju, za goveda i svinje (krmade)

2. KVALITATNTNI I KVANTITATI\TNI SASTAV

Jedan mL sadrZi:

Djelatne tvari:
Marbofloksacin 100 mg

Pomodne tvari:

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Glukonolakton
Dinatrijev edetat
m-krezol
l-tiosl icerol
Yodaza injekcije

Bistra, zelenoZuta do smeda otopina.

3. KLINIEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Govedo i svinja (krmada).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Goveda:
- lijedenje infekcija diSnog sustava uzrokovanih sojevima bakterija Pasteurella multocida,
Monnheimia haemolytica i Histophilus somni osjetljivim na marbofloksacin;
- lijedenje akutnog mastitisa u tijeku laktacije uzrokovanog sojevima Escherichiacoli osjetljivim na
marbofloksacin.

Svinje (krmade):
- lijedenje MMA sindroma (engl. Metitis Mastitis Agatakcija Syndrome) uzrokovanog sojevima
bakterij a osjetlj ivim na marbofl oksacin.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati za terapiju bakterijskih infekcija uzrokovanih bakterijama orpornim na
fl uoroki nolone (kriZna rezistencija).
Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na marbofloksacin ilidruge flLrorokinolone ilina bilo koje
pomocne tvari.

3.1 Posebna upozorenja

Nema.
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza za neSkodli orimienu u cilinih vrsta Zivotinia:
Pri kori5tenju ovog veterinarskog lijeka treba poStovati sluZbene i lokalne preporuke za primjenu

antimikrobnih veterinarskih lijekova.
Fluorokinolone treba primjenjivati za lijedenje infekcija ako lije6enje drugim antimikrobnim
veterinarskim lijekom nije bilo uspjeSno ili se odekuje da 6e djelowornost biti slaba.

Kada je mogu6e fluorokinolone treba primjenjivati na rezultatima testova osjetljivosti izdvojenih

bakterija (antibiogram).
Ako se veterinarski lijek ne upotrebljava u skladu s uputama navedenim u saZetku opisa svojstava

proizvod4 moZe se pove6ati udestalost bakterija otpomih na (fluoro)kinolone, a time, zbog mogu6eg

nastanka kriZne rezistenc ij e, umanj iti dj elowornost drugih k inolona.

Podatci o djetowornosti pokazali su daje veterinarski lijek nedovoljno djeloworan u lijedenju akutnih

oblika mastitisa uzrokovanih gram-pozitivnim bakterijama.

Nakon primjene veterinarskog lijeka treba oprati ruke.
Osobe preosjetljive na (fluoro)kinolone trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim lijekom.

Ako veterinarski lijek dospije na koZu ili u odi, odmah ih treba obilno isprati vodom.

Mora se paziti da se veterinarski lijek sludajno ne injicira sebi ili pomo6niku. U okolnostima sludajnog

injiciranja odmah potraiite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Sludajno injiciranje moZe uzrokovati blagi nadraLai.

Posebne mjere opreza za zaStitu okoli5a:
Nije primjenjivo.

3.6 St"tni dogattaji

Govedo i svinja:

Neodredena udestalost

(ne moZe se procijeniti prema
dostupnim podatcima):

Bol na mjestu primjener, edem na mjestu primjener,

upala na mjestu primjener

rProlazno, pri primjeni veterinarskog lijeka u mi5i6; moZe potrajati do l2 dana.

Poznato je da fluorokinoloni uzrokuju arhopatije. Taj udinak nije nikad utvrden primjenom
marbofl oksacina u goveda.

VaZno je prijavitiStetne dogaclaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti

veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogucnosti putem veterinara, nositelju odobrenja za

stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem

nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o

veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Luborutorilrkim pokusir-na na Stakorima i kLrnicima nije dokazan teratogeni. Fetotoksidni ili

maternotoksidn i ud inak.
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Neskodljivost ovog veterinarskog lijeka utvrdena je prilikom lijedenja steonih krava s dozom 2 mg
marbofloksacina/kg tjelesne teZine (t.t.)/dan. Ne5kodljivost vetLrinarskog lijeka takoiler je potvrcle-na u
prasadi i teladi koja si5e podrijetlom od lijedenih krmada i krava.
NeSkodljivost ovog veterinarskog lijeka primjenom doze 8 mg/kg nije provjerena u steonih krava i
teladi koja si5e podrijetlom od lijedenih kava. U tim se okolnostima veterinarski lijek se moZe koristiti
samo nakon Sto odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

U goveda i svinja preporuduje se veterinarski lijek injicirati u mi5i6e u podrudju vrata.

Goveda

Histophilus somni:
preporudena doza je 8 mg marbofloksacina,/kg t.t. tj . 2 m L veterinarskog lijeka/25 kg t.t. jednokratno u
mi5i6.

Ako je volumen veterinarskog lijeka kojeg treba primijeniti vedi od 20 mL,treba ga aplicirati na 2 ili
vi5e mjesta.

hia coli:
2 mg marbofloksacina,/kg t.t. tj. I mL veterinarskog lijeka/5O kg t.t. u mi5i6 ili pod koZu jedanput na
dan tijekom 3 dana; prva injekcij amoLe se aplicirati u venu.

Svinje (krmaie)
Lijedenje MMA sindroma:
2 mg marbofloksacina,/kgt.t.ldan, tj. I mL veterinarskog lijeka/50 kg t.t. u mi5i6 jedanput na dan
tijekom 3 dana.

Cep na bodici smije se probu5iti najvi5e 25 puta. Preporuduje se upotrijebiti onu veli6inu bodice koja
odgovara ciljnoj vrsti i t.t. Zivotinje koju se lijedi.
Kako bi se primijenila ispravna dozai izbjeglo subdoziranje, potrebno je Sto todnije odrediti tjelesnu
teZinu.

3.10 simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nisu uwrdeni Stetni udinci prilikom primjene doze marbofloksacina triput ve6e od preporudene.
Znakovi predoziranja marbofloksacina su akutni neurolo5ki poremeiajikoje treba tileeU simptomatski.

3.ll Posebna ogranitenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova t<at<o Ui se ograniiio rizik
od razvoja rezistencije

N ije prinrjcnj ivo

3.12 Karencije

Goveda
I mg/kg tijekorr 3 dana
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Meso i iznutrice:
Mlijeko:

8 mC/kg jednokratno
Meso i iznutrice:
Mlijeko:

Svinje (krmaie)
Meso i iznutrice:
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6 dana
36 sati

3 dana
72 sata

4 dana

4. FAR}IAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kOd: QJO1MA93

4.2 Farmakodinamika

Marbofloksacin je sintetski antimikrobni veterinarski lijek iz skupine fluorokinolona koji u osjetljivim
mikroorganizmima kodi aktivnost DNK giraze. Djeluje protiv brojnih gram-pozitivnih (posebice

Staphylococcus) i gram-negativnih bakterija (Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica,

Histophilus somni, Escherichia coli).
Odretleni sojevi streptokoka mogu biti rezistentni na marbofloksacin. Sojevi kod kojih je minimalna

inhibicijska koncentracija (MIK) S I pgiml osjetljivi su na marbofloksacin, dok su sojevi s MIK > 4

pglmL otporni na marbofloksacin.
Rezistencija na fluorokinolone javlja se zbog kromosomskih mutacija koje kodiraju tri mehanizma:

smanjenje propusnosti bakterijske stijenke, aktivnost'efluks pumpe' ili mutacija enzima odgovomih za

vezanje molekula.

4.3 Farmakokinetika

Nakon potkoZne iliprimjene u mi5i6 preporudene doze2 mg veterinarskog lijeka/kg u goveda i svinja,

marbofloksacin se brzo apsorbira i postiZe vr5nu koncentraciju u plazmi (1,5 pglml) za manje od

jednog sata. BioraspoloZivost mu je gotovo 100 Yo.

Marbofloksacin se u malom postotku veZe za proteine plazme (< l0 % u svinja, < 30 o u goveda), a

opseZno se raspo-djeljuje u organizmu. U ve6ini tkiva (etra, bubrezi, koZa, plu6a, maternica) postiZe

koncentracije ve6e nego u plazmi. U teladi koja joS ne preZiva, marbofloksacin se sporo eliminira (/rap

:5 -9 sati), u svinja takoder (ttnp= 8 - l0 sati), a neSto brZe u odraslih ptelivada(ttnp:4 -7 sati).

Najve6im dijelom izluduje se u aktivnom obliku mokra6om (telad koja joS ne preZiva - %, odrasli

priZivati - ,/r, svinje - %) i fecesom (telad koja joS ne preZiva -t/a, odrasli preZivadi - Yr, svinje -'/.).
Nakon jednokratne injekcije marbofloksacina govedima u mi5ic u dozi 8 mg/kg t.t., vrinu

koncentraciju u plazmi (C**) od7,3 pglmL postigne nakon 0,78 sati (G*). Marbofloksacin se sporo

eliminira (trns: 15,60 sati).

5. FARMACEUTSKT PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

L, nedostatku ispitivanja kompatibilnosti. ovaj veterinarski lijek ne smije se mijeSati s drugim

veterinarskim I ijekovima.

5.2 Rok raljanosti

NO 5 r8ot
4-

(



Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja' ig dunu.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Cuvati u originalnom pakiranju radi za5tite od svjetla.
Cuvati od zamrzavanja.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Smeda bodica (tip II Ph.Eur.) s 50 mL, 100 mL i 250 mL, zatvorena brombutilnim depom i
aluminijskom kapicom.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vradanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITETJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

KRKA - FARMA d.o.o.

7. BROJ(EVD ODOBRENJAZA STAVTJANJE U PROMET

uPn322-0sn7-01t292

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 9. sijednja 2013. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

22. rujna 2025. godine

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA

Vcterinarski lijek izdaje se na veterinarski rccept.

Detaljne infbnnacije o ovorr veterinarskom I Lr dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
).
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