I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Marbocyl 2%, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:

marbofloksacino 20 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Dinatrio edetatas 0,1 mg

Tioglicerolis 0,5 mg

Metakrezolis 2 mg

Gliukonolaktonas

Manitolis

Injekcinis vanduo

Skaidrus zalsvai geltonos arba rusvai geltonos spalvos tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir penimos kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny risis

Dar neatrajojantiems ir atrajojantiems verseliams gydyti, sergant kvépavimo taky infekcinémis
ligomis, sukeltomis jautriy padermiy Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ir Mycoplasma
bovis.

Kiauléms gydyti, sergant kvépavimo taky infekcinémis ligomis, sukeltomis jautriy padermiy
Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae ir Pasteurella multocida.

Veterinarinj vaistg galima naudoti tik atlikus mikroorganizmy jautrumo tyrimus.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti sergant bakterinémis ligomis, kuriy sukéléjai atspariis kitiems fluorokvinolonams
(dél kryZminio atsparumo). Negalima naudoti gyviinams, kurie yra Zinomai jautriis marbofloksacinui
ar kitiems fluorokvinolonams.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims




Naudojant veterinarinj vaista, biitina atsizvelgti j oficialius bei vietinius antimikrobiniy medziagy
naudojimo reikalavimus.

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

Kai jmanoma, fluorokvinolony naudojima biitina pagristi jautrumo tyrimais.

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

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Verseliai ir kiaulés

Labai dazna Skausmas injekcijos vietoje; edema injekcijos vietoje;
(> 115 10 gydyty gyviiny) uzdegimas injekcijos vietoje!

! Laikina reakcija suleidus po oda ar j raumenis.
2 Uzdegimo sukelty pazeidimy islieka iki 6 d., verseliams — iki 12 d.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. 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
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zitirékite pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Tyrimais su laboratoriniais gyviinais (ziurkémis, triusiais) nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar
toksinis patelei marbofloksacino poveikis.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
3.9. Dozés ir naudojimo budas

Galvijams: leisti po oda, ] raumenis ar ] vena.
Kiauléms: leisti ] raumenis.

Dar neatrajojantiems ir atrajojantiems verSeliams rekomenduotina veterinarinio vaisto dozé yra
2 mg/kg per parg (1 ml tirpalo 10 kg), kurig reikia leisti vieng karta per para po oda ar j raumenis.
Gydyti 35 d. Pirmajj kartg veterinarinj vaistg galima taip pat leisti | vena.

Kiauléms, serganc¢ioms kvépavimo taky ligomis, rekomenduotina veterinarinio vaisto dozé yra
2 mg/kg per parg (1 ml tirpalo 10 kg), kurig reikia leisti vieng karta per parg j raumenis. Gydyti 3—5 d.

3.10. Perdozavimo simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai, jei biitina)
Naudojus 3 kartus didesng¢ nei rekomenduotina marbofloksacino dozg, jokiy perdozavimo pozymiy

nepastebéta.
Perdozavus gali pasireiksti iminiai nerviniai sutrikimai, kuriuos reikia gydyti simptomiskai.




3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Galvijai:
skerdienai ir subproduktams — 6 paros.
Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJ01MA93.
4.2. Farmakodinamika

Marbofloksacinas — tai sintetiné baktericidiné fluorokvinolony grupés medziaga, kuri slopina DNR
giraze. Ji veikia dauguma gramteigiamy (ypac stafilokokus) ir gramneigiamy bakterijy (Escherichia
coli, Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ir Actinobacillus pleuropneumoniae) bei
mikoplazmas (Mycoplasma bovis, M. hyopneumoniae).

4.3. Farmakokinetika

Suleidus po oda ar j raumenis galvijams ir kiauléms rekomenduoting veterinarinio vaisto dozg,

2 mg/kg, marbofloksacinas greitai absorbuojamas ir didziausia koncentracija kraujo plazmoje

(1,5 pg/ml) susidaro per maziau kaip 1 val.

Veterinarinio vaisto biologinis pricinamumas yra beveik 100%.

Marbofloksacinas menkai jungiasi su kraujo plazmos baltymais (maziau kaip 10% kiauliy organizme,
30% — galvijy), gerai pasklinda organizme ir daugumoje audiniy jo koncentracija biina didesné nei
kraujo plazmoje.

I§ dar neatrajojanciy verSeliy ir kiauliy organizmo marbofloksacinas issiskiria létai (atitinkamai ti» =
5-9 val. ir ti» = 8-10 val.), grei¢iau iSsiskiria i§ atrajojanciy galvijy organizmo (ti» = 4—7 val.),
daugiausiai aktyvios formos su §lapimu ir iSmatomis.

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, — 24 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys



Tamsaus II tipo stiklo buteliukai po 20, 50, 100 ir 250 ml, uzkimsti chlorbutilinés gumos kamsteliais ir

Gali biiti platinamos 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 atliekomis.

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

Vetoquinol SA

7. RINKODAROS NUMERIAI

LT/2/03/1585/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2003-09-12

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-10-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg 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
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
20, 50, 100 ir 250 ml stiklinis buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Marbocyl 2%, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA

Marbofloksacino 20 mg/ml.

(3 PAKUOTES DYDIS

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir penimos kiaulés.

| 5.  INDIKACILJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: leisti po oda, j raumenis ar j vena.
Kiauléms: leisti j raumenis.

7. ISLAUKA

Islauka:

Galvijai:

skerdienai ir subproduktams — 6 paros.
Kiaulés:

skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

8. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 28 d.

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI




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

Vetoquinol SA

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/03/1585/001-004

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

50, 100 ir 250 ml etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Marbceyl 2%, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

[2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR MEDZIAGA (-OS)

Marbofloxacinum 20 mg/ml.

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir penimos kiaulés.

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.
Galvijams: s.c., i.m., i.v.
Kiauléms: i.m.

5. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai:

skerdienai ir subproduktams — 6 paros.
Kiaules:

skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 28 d.

| 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

| 8.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol SA

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

20 ml buteliuko etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Marbocyl 2% injekceinis tirpalas galvijams ir kiauléms

[2.  VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACILJA

Marbofloxacinum 20 mg/ml.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius buitina sunaudoti per 28 d.

1"



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Marbocyl 2%, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. Sudétis
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:
marbofloksacino 20 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biutina
sudedamyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Dinatrio edetatas 0,1 mg

Tioglicerolis 0,5 mg

Metakrezolis, 2 mg

Skaidrus zalsvai geltonos arba rusvai geltonos spalvos tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir penimos kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Dar neatrajojantiems ir atrajojantiems verSeliams gydyti, sergant kvépavimo taky infekcinémis
ligomis, sukeltomis jautriy padermiy Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ir Mycoplasma
bovis.

Kiauléms gydyti, sergant kvépavimo taky infekcinémis ligomis, sukeltomis jautriy padermiy
Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae ir Pasteurella multocida.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti sergant bakterinémis ligomis, kuriy sukéléjai atspariis kitiems fluorokvinolonams
(dél kryZminio atsparumo).

Negalima naudoti gyviinams, kurie yra Zinomai jautrus marbofloksacinui ar kitiems
fluorokvinolonams.

6. Specialieji jspéjimai
Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ri§iy gyvinams

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

13




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

Kai jmanoma, fluorokvinolony naudojima biitina pagristi jautrumo tyrimais.

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

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

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

Vaikingumas ir laktacija

Tyrimais su laboratoriniais gyviinais (ziurkémis, triusiais) nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar
toksinis patelei marbofloksacino poveikis.

Perdozavimas

Naudojus 3 kartus didesne¢ nei rekomenduotina marbofloksacino doze, jokiy perdozavimo pozymiy
nepastebéta.

Perdozavus gali pasireiksti iminiai nerviniai sutrikimai, kuriuos reikia gydyti simptomiskai.

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

7. Nepageidaujamos reakcijos

Verseliai ir kiaulés

Labai dazna Skausmas injekcijos vietoje; edema injekcijos vietoje;
(> 118 10 gydyty gyviiny) uzdegimas injekcijos vietoje!

! Laikina reakcija suleidus po oda ar j raumenis.
? Uzdegimo sukelty pazeidimy islieka iki 6 d., verseliams — iki 12 d.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma:

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

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Galvijams: leisti po oda, ] raumenis ar ] vena.
Kiauléms: leisti j raumenis.

Dar neatrajojantiems ir atrajojantiems verSeliams rekomenduotina veterinarinio vaisto dozé yra
2 mg/kg per parg (1 ml tirpalo 10 kg), kurig reikia leisti vieng kartg per parg po oda ar j raumenis.
Gydyti 35 d. Pirmajj kartg veterinarinj vaistg galima taip pat leisti | vena.

Kiauléms, serganc¢ioms kvépavimo taky ligomis, rekomenduotina veterinarinio vaisto dozé yra
2 mg/kg per parg (1 ml tirpalo 10 kg), kurig reikia leisti vieng karta per parg j raumenis. Gydyti 3—5 d.

14



mailto:vaistu.registracija@vmvt.lt
https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Negalima naudoti Marbocyl, pastebéjus matomy vaisto gedimo pozymiy.

10. ISlauka

Galvijai:

skerdienai ir subproduktams — 6 paros.

Kiaulés:

skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po Exp.

Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
LT/2/03/1585/001-004

Tamsaus II tipo stiklo buteliukai po 20, 50, 100 ir 250 ml, uzkimsti chlorbutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais ir plastikiniais gaubteliais, dézutése.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-10-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys
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Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Pranciizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Vetoquinol S.A. Vetoquinol Biowet Sp z o.0.,
Magny-Vernois 13-14 Kosynierow Gdynskich st.,
70200 Lure 66-400 Gorzow Wilkp.,
Pranciizija Lenkija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Harjumaa

Estija

Tel: +372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee
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