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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

MARBOCYL l0 yo, 100 mg/ml, otopina za injekciju, za goveda i svinje (krmade)

2. KVALITATTVNI I I(VANTITATI\TNI SASTAV

Jedan mL otopine sadrZava:

Djelatna tvar:
Marbofloksacin 100 mg

Pomo6ne tvari:

Zu6kastozelena do Zu6kastosmeda otopina.

3. KLIMdKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo i svinja (krmade).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Goveda
Ljjedenje infekcija di5nog sustava uzrokovanih bakterijama Pasreurella multocida, Mannheimia
(Pyteurella) haemolyticate mikoplazmama(l,fycoplasma bovis)osjetljivim na marbofloksacin.
Lijedenje akutnog mastitisa uzrokovano g s E. coli.

Svinje (krmade)
Lijedenje mastitis-metritis-agalakcija (MMA) sindroma uzrokovanog bakterijama osjetljivim na
marbofloksacin.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati ako su infekcije uzrokovane bakterijama rezistentnim na fluorokinolone (kriZna
rezistencija).
Ne primjenjivati u sludaju preos.jetljivosti na marbofloksacin ili na druge fluorokinolone.

3.rl Posebnaupozorenja

Nema
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Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se mora primjenjivati na temelju identifikacije i rezultata

ispitivanja osjetljivosti ciljnog(ih) patogena. Ako to nije mogu6e, lijedenje treba temeljiti na

epizootiolo5kim podatcima i saznanjima o osjetljivosti ciljnih patogena na razini farme ili okolnog
podrudja/regije.

VMP treba primjenjivati u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima o primjeni antimikrobnih wari.

Prvi izbor za lijedenje bitrebao biti antibiotik za diju primjenu postojimanjirizik da 6e dovestido

razvojarezistencije, odnosno antibiotik niZe kategorije prema AMEG (engl. Antimicrobial advice ad

hoc expert group - EMA), u slu6aju kada ispitivanje osjettjivosti ukazuje da bi navedeni antibiotik bio

djelotvoran.
Fluorokinolone treba saduvati za terapiju klinidkih infekcija kod kojih je izostao uspjeh s drugim

antimikrobnim tvarima, ili se odekuje da 6e on biti slab. Primjena VMP-a koja nije u skladu s uputama

navedenim u saZetku opisa svojstava,moLe pove6ati udestalost bakterija rezistentnih na

fluorokinolone te smanjiti udinkovitost lijedenja drugim kinolonima zbog mogu6egrazvoja krizne

rezistencije. Podacio udinkovitosti pokazali su da VMP nije djelotvoran u lijedenju akutnog mastitisa

uzrokovanog gram-pozitivnim bakterijama.
U goveda se pokazalo da je lokalna podnoSljivost bolja nakon primjene pod koZu nego nakon primjene

u mi5i6. Stoga se u te5kih goveda VMP preporuduje primijeniti pod koZu. U goveda i svinja poZeljno
je da mjesto primjene bude u podrudju vrata.

Zivotinja:
Osobe preosjetljive na fluorokinolone trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om. Nakon primjene ovog

VMP-a treba oprati ruke. Ako VMP dotle u dodir s koZom ili odima, treba ih obilno isprati vodom. U
sludaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o

VMP-u ili etiketu.

Posebne miere opreza za zaStitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetoi dogailaji

Govedo i svinja (krmade):

I prolazni
2 tijekom najmanje 12 dana nakon primjene

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pradenje neSkodljivosti VMP-a.

Prijave treba poslati, po mogucnosti putem veterinara. nositelju odobrerlja za stavljanje u promet ili

njegovorn lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadle2nom trjelu putem nacionalnog sustava za

piijavljivanje. Odgovarajuie podatke za korrtakt rnoZete prona6i Lr odjeljku..Podatci za kontakt.- upute

o VMP-u.
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3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Laboratorijskim pokusima na Stakorima i kuni6ima nije dokazan teratogeni, fetotoksi6ni ili
maternotoksidni udinak.

Ne5kodljivost VMP-a dokazana je u krava tijekom graviditeta te u prasadi i teladi koja si5e,
podrijetlom od lijedenih krmada i krava.

Laktacija:
U sludaju primjene kravama u laktaciji vidi odjeljak 3.12 Karencije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Govedo:
Za lijedenje infekcija di5nog sustava preporudena doza je 2 mg marbofloksacina/kg tjelesne teZine
(t't.), odnosno I mL VMP-a/5O kg t.t., jednom dnevno primjenom u mi5i6 ili pod koiu tijekom 3 do 5
uzastopnih dana.
Za lijedenje akutnog mastitisa preporudena doza je 2 mg marbofkosacina/kg t.t., odnosno I mL VMp-
a/50 kg t.t', jednom dnevno primjenom u mi5i6 ili pod koZu tijekom 3 uzastopna dana. prva dozamoLe
se primijeniti u venu.
Na jedno mjesto smije se primijeniti najvi5e l0 mL VMp-a.

Svinja (krmade):
Preporudena doza je 2 mglkg t.t., odnosno I mL VMP-a/50 kg t.t., jednom dnevno primjenom u mi5i6
tijekom 3 uzastopna dana.
Na jedno mjesto smije se primijeniti najvi5e l0 mL VMp-a.

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

Nisu utvrdeni Stetni udinci nakon primjene 3 puta ve6e doze od propisane.
U sludaju znatnog predoziranja mogu se oditovati akutni neuroloSki poremeiaji koje se lijedi
simptomatski.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Smije ga primijeniti samo doktor veterinarske medicine.

3.12 Karencije

VIeso i iznutrice
Goveda: 6 dana
Svirrje: 4 dana
Mlijeko: l6 sati
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4. FAR}IAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QJ0IMA93

4.2 Farmakodinamika

Marbofloksacin je sintetski, baktericidni antibiotik iz skupine fluorokinolona, koji u osjetljivim
bakterijama kodi aktivnost DNK-giraze. Djeluje baktericidno protiv gram-pozitivnih bakterija
(posebice stafilokoka), brojnih gram-negativnih vrsta (Escherichia coli, Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, Hislophilus somni) te mikoplazmi (Mycoplasma bovis i M.
hyopneumoniae). Streptokoki mogu biti rezistentni na marbofloksacin.

4.3 Farmakokinetika

NakonprimjenepodkoZuiliumi5i6ugovedaiprimjeneumi5i6usvinjaupreporudenojdoziod2mg
I kgt.t., marbofloksacin se lako apsorbira i postiZe maksimalne koncentracije u plazmi od 1,5 pg I mL
u manje od I sata. Njegova bioraspoloZivost je blizu 100%.

Slabo se veZe na proteine plazme (manje od l0% u svinja i30%o u goveda) i Siroko je distribuirano. U
vedini tkiva (etra, bubreg, koZa, pluia, mokra6ni mjehur, maternica) postiZe ve6u koncentraciju nego

u plazmi.

Nakon primjene u mi5i6 u mlijednih krava, marbofloksacin postiZe maksimalnu koncentraciju u

mlijeku od 1,02 pg I mL (C,- nakon prve primjen e) 2a2,5 sata (T.o nakon prve primjene).
Marbofloksacin se polako eliminira u teladi koja jo5 ne preZivaju (ttnp: 5-9 sati) i svinja (trnp : 8- 10

sati), brZe u goveda kod preZivada(\ng:4-7 satl), i to najve6im dijelom u aktivnom obliku putem
urina i izmeta.

Svojstva koja se tiiu za5tite okoli5a

Nema opasnosti za okoli5 ako se VMP koristi u skladu s uputom

5. FAR]VIACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 36 mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Prije prvog otvaranja unutarnje-9 pakiranja ovaj VMP nije potrebno duvati u posebnirn uvjetima.

Nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja duvati na ternperatLrri ispod 25 "C.
Za5tititi od svjetla.
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5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Jantarna staklena bodica (staklo tipa II) zatvorena klorbutilnim gumenim depom (tipa I) i
aluminijskom kapicom.

Velidine pakiranja:
Kartonska kutija s jednom staklenom bodicom s 20, 50, 100 ili 250 mL.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za, sve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZTV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

VETOQUINOL S.A.

7. BROJ(EVD ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP tr-322-0 s t25 -0 | t7 7 5

8. DATTJM PRVOG ODOBRENJA

17 . 12.20t5.

9. DATUM POSIJEDNJE R.EVIZIJE SIZTTXA OPISA SVOJSTAVA

13. 10.2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https ://med ic ines. health.europa.eu/veterinary/hr).
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