[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Marbofloxacin Bioveta, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
marbofloksacino 100 mg;

pagalbiniy medZiagu:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Dinatrio edetatas 0,11 mg

Monotioglicerolis 1 mg

Metakrezolis 2 mg

Gliukonolaktonas

Injekcinis vanduo

Skaidrus nuo zalsvai geltonos iki rusvai geltonos spalvos tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Galvijai, kiaulés (parSavedeés).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijai
Kvépavimo taky infekcijy, sukelty marbofloksacinui jautriy padermiy Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolytica ir Mycoplasma bovis, gydymas.
Uminio mastito, sukelto marbofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy, gydymas laktacijos
metu.

Kiaulés (parSavedeés)
Marbofloksacinui jautriy bakterijy padermiy sukelto disgalaktijos po atsivedimo sindromo (PDS,
anks¢iau MMA — metritas, mastitas, agalaktija) gydymas.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant atsparumui kitiems fluorokvinolonams (kryZminis atsparumas).
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kitiems kvinolonams ar bet
kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Tarp marbofloksacino ir kity fluorokvinolony buvo jrodytas kryzminis atsparumas. Jei jautrumo
tyrimai parodé atsparuma kitiems fluorokvinolonams, marbofloksacino naudojima reikia atidziai
apsvarstyti, nes gali biiti sumaz¢jes jo veiksmingumas.
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3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Veterinarinio vaisto naudojimas turéty biiti pagrjstas tikslinio (-iy) patogeno (-y) identifikavimu ir
jautrumo tyrimais. Jei tai nejmanoma, gydymas turi buti pagristas tikio arba vietos (regiono)
epidemiologine informacija ir Ziniomis apie tiksliniy patogeny jautruma.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas laikantis oficialios nacionalinés ir regioninés antimikrobiniy
vaisty naudojimo politikos.

antimikrobinius vaistus yra silpnas arba numanoma, kad bus silpnas. Jei tai jmanoma, fluorokvinolony
naudojimas visada turéty buti pagristas jautrumo tyrimo rezultatais.

Naudojant vaistg kitaip nei apraSyta Siame veterinarinio vaisto aprase (VVA), gali padidéti
marbofloksacinui atspariy bakterijy kiekis ir dél galimo kryzminio atsparumo gali sumazéti gydymo
kitais fluorokvinolonais veiksmingumas.

Pagal AMEG Kklasifikacija marbofloksacinas priklauso B kategorijai. Pirmos eilés gydymui turéty biiti
naudojamas antibiotikas, pasiZymintis mazesne atsparumo antimikrobinéms medziagoms rizika, jei
jautrumo tyrimai parodo tikéting §io metodo veiksminguma.

Iki iSlaukos pienui laikotarpio pabaigos (iSskyrus prieSpienio faze) reikia vengti verseliy girdymo
pieno atlickomis, kuriose yra marbofloksacino likuéiy, nes tai gali paskatinti atspariy antimikrobinéms
medziagoms bakterijy atsiradimg verSeliy Zarnyno mikrobiotoje ir padidéjusj $iy bakterijy iSskyrima
su iSmatomis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:

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

Reikia vengti atsitiktinio jsi§virk§timo. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir
parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Reikia vengti patekimo ant odos ir j akis. Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, paveiktg vietg reikia
nuplauti dideliu kiekiu Svaraus vandens.

Marbofloksacinas gali pakenkti vaisiui ir neigiamai paveikti reprodukcines funkcijas. Néscios arba
norin¢ios pastoti moterys §j vaistg turi naudoti atsargiai.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos
Vietinis vaisto toleravimas galvijams suleidus po oda yra geresnis nei suleidus j raumenis.

Galvijai, kiaulés (parSavedés)

. - r . —
DazZnis nenustatytas (pagal turimus NaUdOJ}mO V%etos patlmrnasl
duomenis negali biiti jvertintas). Naudojimo vietos skausmas

! Laikina vietiné reakcija, kuri gali i8likti maziausiai 12 dieny po suleidimo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.



3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Nezinoma.
3.9. Dozés ir naudojimo budas

Galvijams leisti ] raumenis, po oda ir j vena.
ParSavedéms leisti j raumenis.

Kiaulés (parSavedés)
] raumenis suleisti 2 mg marbofloksacino 1 kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 50 kg kiino
svorio) vieng kartg per parg 3 dienas is eilés.

Galvijai
Kvépavimo taky infekcijos

I raumenis suleisti 8 mg marbofloksacino 1 kg kiino svorio (4 ml veterinarinio vaisto 50 kg kiino
svorio) vieng karta.

Specifiniais atvejais, pvz. kai reikalinga pradiné injekcija j veng arba esant mikoplazmy sukeltoms
infekcijoms, reikia naudoti 2 mg marbofloksacino 1 kg kiino svorio doze¢ vieng karta per para 3—5
dienas is eilés.

Umus mastitas
Po oda arba j raumenis suleisti 2 mg marbofloksacino 1 kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 50
kg kiino svorio) vieng kartg per parg 3—5 dienas iS eilés. Pirmajg doze galima suleisti  vena.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj, kad bty
iSvengta per mazos dozés skyrimo.

Jei vaisto tiiris | vieng injekcijos vietg virSija 20 ml, doze reikia padalinti j dvi ar daugiau injekcijos
viety.

Kamstj galima pradurti ne daugiau kaip 30 karty.

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

Buvo pranesta apie perdozavimo simptomus, panaudojus tris kartus didesn¢ uz rekomenduojama dozg.

Perdozavimas gali sukelti tokius simptomus kaip Gmis nervy sistemos sutrikimai, kuriuos reikia

gydyti simptomiskai.

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

Galvijai:  skerdienai ir subproduktams (naudojus 2 mg/kg doze 3—5 dienas) — 6 paros,
pienui (naudojus 2 mg/kg doz¢ 3—5 dienas) — 36 val.,

skerdienai ir subproduktams (po vienos 8 mg/kg dozés) — 3 paros,
pienui (po vienos 8 mg/kg dozés) — 72 val.



Kiaulés (parSavedés): skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJ0IMA93
4.2. Farmakodinamika

Marbofloksacinas yra sintetiné baktericiding antimikrobiné fluorokvinolony grupés medziaga. Jo
veikimo mechanizmas pagrjstas DNR girazés ir topoizomerazés IV slopinimu. Jo platus veikimo
spektras apima gramteigiamas bakterijas (ypac Staphylococcus spp.), gramneigiamas bakterijas
(Escherichia coli, Pasteurella spp., Mannheimia haemolytica) ir mikoplazmas (Mycoplasma bovis).
Gali atsirasti atspariy streptokoky padermiy.

Galvijy kvépavimo taky ligy atveju enrofloksacino klinikinés ribinés vertés Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica ir Histophilus somni: padermés, kuriy MSK < 0,25 pg/ml, laikomos
jautriomis, padermés, kuriy MSK 0,5-1 pg/ml, laikomos vidutiniskai jautriomis, o padermés, kuriy
MSK > 2 pg/ml, laikomos atspariomis (CLSI VETO1S, 2024 m. 7-asis leidimas).

ISskirtos i§ serganciy mastitu karviy E. coli jautrumas enrofloksacinui (marbofloksacinui) jvairiuose
ES regionuose (CZ, FR, UK, SE) 2017-2021 metais buvo labai aukstas (virs 97 %).

Atsparumas fluorokvinolonams atsiranda dél chromosomy mutacijy veikiant toliau iSvardintiems
mechanizmams: dél uz molekuliy sujungima atsakingy fermentus koduojanc¢iy geny mutacijos (ypac
gvrA ir parC geny mutacijos), dél bakterijy lastelés sienelés pralaidumo sumazéjimo, dél efliukso
siurbliy veiklg koduojanciy geny ekspresijos pakitimy. Susijes su plazmidémis atsparumas
fluorokvinolonams tik sumazina bakterijy jautruma, ta¢iau gali skatinti tikslinius fermentus
koduojanéiy geny mutacijas ir gali biti perduodamas horizontaliai. Priklausomai nuo pagrindinio
atsparumo mechanizmo, gali atsirasti kryZminis atsparumas kitiems (fluoro)kvinolonams ir bendras
atsparumas kity farmakologiniy grupiy antimikrobinéms medziagoms.

4.3. Farmakokinetika

Suleidus po oda arba | raumenis rekomenduojama 2 mg/kg kiino svorio dozg, marbofloksacinas
galvijy ir kiauliy organizme greitai absorbuojamas ir didziausia 1,5 pg/ml koncentracija plazmoje
pasiekiama greiCiau nei per 1 valanda. Suleidus j raumenis rekomenduojama 8 mg/kg kiino svorio
doze, marbofloksacinas galvijy organizme greitai absorbuojamas ir didziausia 7,3 pg/ml koncentracija
plazmoje (Cmaks.) pasiekiama per 0,78 val. (Tmaks.). Jo biologinis pricinamumas yra beveik 100 %.

Tik nedidelé marbofloksacino dalis jungiasi su plazmos baltymais (<10 % kiauliy organizme,<30 % —
galvijuy). Jis labai gerai jsiskverbia i visus kiino audinius. Pagrindiniuose audiniuose — organuose
(kepenyse, inkstuose, odoje, plau¢iuose, Slapimo pisléje, gimdoje) marbofloksacino koncentracija yra
didesné nei plazmoje.

Marbofloksacinas iSsiskiria léCiau i§ versSeliy su neissivysciusiu prieskrandziu (t,, = 5-9 val.) ir kiauliy
organizmo (t», = 8—10 val.), bet greiciau i§ galvijy su iSsivysciusiu prieskrandZiu organizmo (ty, = 4—

7 val.). Daugiausiai jo i$siskiria aktyvia forma 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, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Flakona laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos. Siam veterinariniam
vaistui specialiy laikymo temperatiiros saglygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
II tipo rudo stiklo 100 ml flakonas, uzkimstas brombutilinés gumos kams¢iu ir nupléSiamu aliumininiu
dangteliu.

Flakonai sudéti j kartonines déZutes.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a.s.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2873/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025-05-06

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-04-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

{Kartoniné dézuté 100 ml}

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Marbofloxacin Bioveta, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename ml yra:
veikliosios medZiagos:
marbofloksacino 100 mg.

3.  PAKUOTES DYDIS

100 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés (parSavedés).

. -

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijai: suleisti j raumenis, po oda ir j vena.
ParSavedés: suleisti j raumenis.

7.  ISLAUKA

ISlauka
Galvijai:  skerdienai ir subproduktams (naudojus 2 mg/kg doze 3—5 dienas) — 6 paros,
pienui (naudojus 2 mg/kg doze¢ 3—5 dienas) — 36 val.,

skerdienai ir subproduktams (po vienos 8 mg/kg dozés) — 3 paros,
pienui (po vienos 8 mg/kg dozés) — 72 val.

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

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



Atidarius sunaudoti per 28 dienas.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a.s.

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2873/001

115. SERIJOS NUMERIS

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

{Etiketé, 100 ml flakonas}

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Marbofloxacin Bioveta, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

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

Kiekviename ml yra:
veikliosios medZiagos:
marbofloksacino 100 mg.

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés (parSavedés).

.y -

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijai: i.m., s.c. ir i.v.
ParSavedés: i.m.

Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

I$lauka
Galvijai:

skerdienai ir subproduktams (naudojus2 mg/kg dozg 3—5 dienas) — 6 paros,
pienui (naudojus 2 mg/kg dozg 3—5 dienas) — 36 val.,

skerdienai ir subproduktams (po vienos 8 mg/kg dozés) — 3 paros,
pienui (po vienos 8 mg/kg dozés) — 72 val.

Kiaulés (parSavedés): skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 28 dienas.
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7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a.s.

9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Marbofloxacin Bioveta, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

A Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
marbofloksacino 100 mg;

pagalbiniy medZiagy:

dinatrio edetato 0,11 mg,
monotioglicerolio 1 mg,
metakrezolio 2 mg.

Skaidrus nuo zalsvai geltonos iki rusvai geltonos spalvos tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés (parSavedés).

4. Naudojimo indikacijos

Galvijai
Kvépavimo taky infekcijy, sukelty marbofloksacinui jautriy padermiy Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolytica ir Mycoplasma bovis, gydymas.
Uminio mastito, sukelto marbofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy, gydymas laktacijos
metu.

Kiaulés (parSavedés)
Marbofloksacinui jautriy bakterijy padermiy sukelto disgalaktijos po atsivedimo sindromo (PDS,
anks¢iau MMA — metritas, mastitas, agalaktija) gydymas.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant atsparumui kitiems fluorokvinolonams (kryZminis atsparumas).
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, kitiems kvinolonams ar bet
kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Tarp marbofloksacino ir kity fluorokvinolony buvo jrodytas kryzminis atsparumas. Jei jautrumo
tyrimai parodé atsparuma kitiems fluorokvinolonams, marbofloksacino naudojima reikia atidziai
apsvarstyti, nes gali biiti sumazéjes jo veiksmingumas.
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Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riiiy gyviinams:
Veterinarinio vaisto naudojimas turéty biiti pagrjstas tikslinio (-iy) patogeno (-y) identifikavimu ir
jautrumo tyrimais. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biti pagristas tikio arba vietos (regiono)
epidemiologine informacija ir ziniomis apie tiksliniy patogeny jautruma.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas laikantis oficialios nacionalinés ir regioninés antimikrobiniy
vaisty naudojimo politikos.

antimikrobinius vaistus yra silpnas arba numanoma, kad bus silpnas. Jei tai jmanoma, fluorokvinolony
naudojimas visada turéty buti pagristas jautrumo tyrimo rezultatais.

Naudojant vaistg kitaip nei apraSyta Siame veterinarinio vaisto aprase (VVA), gali padidéti
marbofloksacinui atspariy bakterijy kiekis ir dél galimo kryZminio atsparumo gali sumazéti gydymo
kitais fluorokvinolonais veiksmingumas.

Pagal AMEG Kklasifikacijag marbofloksacinas priklauso B kategorijai. Pirmos eilés gydymui turéty biiti
naudojamas antibiotikas, pasiZymintis maZzesne atsparumo antimikrobinéms medziagoms rizika, jei
jautrumo tyrimai parodo tikéting §io metodo veiksminguma.

Iki iSlaukos pienui laikotarpio pabaigos (iSskyrus prieSpienio faze) reikia vengti verseliy girdymo
pieno atlickomis, kuriose yra marbofloksacino likuéiy, nes tai gali paskatinti atspariy antimikrobinéms
medziagoms bakterijy atsiradima verSeliy Zarnyno mikrobiotoje ir padidéjusj $iy bakterijy iSskyrima
su iSmatomis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:

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

Reikia vengti atsitiktinio jsi§virk§timo. Atsitiktinai jsiSvirksStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Reikia vengti patekimo ant odos ir  akis. Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, paveiktg vietg reikia
nuplauti dideliu kiekiu §varaus vandens.

Marbofloksacinas gali pakenkti vaisiui ir neigiamai paveikti reprodukcines funkcijas. Néscios arba
norincios pastoti moterys $j vaistg turi naudoti atsargiai.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

Perdozavimas

Buvo pranesta apie perdozavimo simptomus, panaudojus tris kartus didesn¢ uz rekomenduojamg doze.
Perdozavimas gali sukelti tokius simptomus kaip Gimas nervy sistemos sutrikimai, kuriuos reikia
gydyti simptomiskai.

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

7. Nepageidaujamos reakcijos
Vietinis vaisto toleravimas galvijams suleidus po oda yra geresnis nei suleidus j raumenis.

Galvijai, kiaulés (parSavedés)

—= . - . —
Daznis nenustatytas (pagal turimus NaUdOJ}mO vietos patlmmasl
duomenis negali biti jvertintas). Naudojimo vietos skausmas

! Laikina vietiné reakcija, kuri gali i8likti maziausiai 12 dieny po suleidimo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
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vaistas neveiké, 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 informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Prane$imo forma:

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

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Galvijams leisti j raumenis, po oda ir j venag.
Parsavedéms leisti j raumenis.

Kiaulés (parSavedés)
I raumenis suleisti 2 mg marbofloksacino 1 kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 50 kg kiino
svorio) vieng kartg per parg 3 dienas is eilés.

Galvijai
Kvépavimo taky infekcijos

] raumenis suleisti 8 mg marbofloksacino 1 kg kiino svorio (4 ml veterinarinio vaisto 50 kg kiino svorio)
vieng karta.

Specifiniais atvejais, pvz. kai reikalinga pradiné injekcija j veng arba esant mikoplazmy sukeltoms
infekcijoms, reikia naudoti 2 mg marbofloksacino 1 kg kiino svorio doze¢ vieng karta per para 3—5
dienas iS eilés.

Umus mastitas
Po oda arba j raumenis suleisti 2 mg marbofloksacino 1 kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 50
kg kiino svorio) vieng kartg per parg 3—5 dienas iS eilés. Pirmaja doze galima suleisti  vena.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj, kad bty
iSvengta per mazos dozés skyrimo.

Jei vaisto tiiris | vieng injekcijos vietg virsija 20 ml, dozg reikia padalinti j dvi ar daugiau injekcijos
viety.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Kamstj galima pradurti ne daugiau kaip 30 karty.

10. ISlauka

Galvijai:  skerdienai ir subproduktams (naudojus 2 mg/kg doze 3—5 dienas) — 6 paros,
pienui (naudojus 2 mg/kg dozg 3—5 dienas) — 36 val.,
skerdienai ir subproduktams (po vienos 8 mg/kg dozés) — 3 paros,
pienui (po vienos 8 mg/kg dozés) — 72 val.

Kiaulés (parSavedés): skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

16


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

Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
dézutés po ,,Exp.”. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

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

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/25/2873/001

Pakuoteés dydis: 1 x 100 ml.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituiros data
2025-04-28

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i8leidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Cekijos Respublika

Tel. +420 517318911

El p. reklamace@bioveta.cz
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