Notice — Version DE MARFLOQUIN 100 MG/ML

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Marfloquin 100 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder und Schweine (Sauen)

28 Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:

Marbofloxacin 100 mg
Sonstige Bestandteile:

Natriumedetat 0,10 mg
3-Sulfanylpropan-1,2-diol 1 mg
Metacresol 2 mg

Klare, griinlich gelbe bis braunlich gelbe Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind und Schwein (Sau).

4. Anwendungsgebiete

Rind:

- Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen, die durch Marbofloxacin-empfindliche Stimme von
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica und Histophilus somni verursacht wurden.

- Zur Behandlung akuter Mastitiden wihrend der Laktationsperiode, die durch Marbofloxacin-
empfindliche Stimme von Escherichia coli verursacht wurden.

Schwein:
- Zur Behandlung des durch Marbofloxacin-empfindliche Erreger verursachten Mastitis-Metritis-
Agalaktie-Syndroms.

S Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Féllen, in denen der beteiligte Erreger resistent gegen andere Fluorchinolone ist
(Kreuzresistenz).

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Marbofloxacin oder andere Chinolone oder einen der
sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen und &rtlichen Regelungen iiber den Einsatz

von Antibiotika zu beriicksichtigen.
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Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Infektionen vorbehalten bleiben, die nachweislich
oder voraussichtlich schlecht auf andere Antibiotikaklassen ansprechen.

Die Anwendung von Fluorchinolonen sollte, wenn moglich, auf einer Empfindlichkeitspriifung
basieren.

Abweichungen von den Anwendungshinweisen des Tierarzneimittels in der Fachinformation kénnen
die Priavalenz von Fluorchinolon-resistenten Bakterien erhohen und aufgrund moglicher Kreuzresistenz
die Wirksamkeit einer Behandlung mit anderen Chinolonen vermindern.

Wirksamkeitsdaten zeigen, dass das Tierarzneimittel fiir die Behandlung akuter Mastitiden durch gram-
positive Bakterien unzureichend ist.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen (Fluor)Chinolone sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Sorgfiltig anwenden, um eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Eine versehentliche Selbstinjektion kann zu leichten Reizungen an der Injektionsstelle fithren.

Bei Kontakt mit der Haut oder den Augen mit viel Wasser spiilen.

Nach der Anwendung Hinde waschen.

Tréachtigkeit und Laktation:

Studien an Labortieren (Ratten, Kaninchen) mit Marbofloxacin ergaben keine Hinweise auf teratogene,
embryotoxische oder maternotoxische Wirkungen.

Die Unbedenklichkeit von Marbofloxacin wurde an tragenden Rindern nach Behandlung mit einer
Tagesdosis von 2 mg/kg gezeigt. Die Unbedenklichkeit wurde auch bei Ferkeln und Saugkélbern nach
Anwendung bei Sauen und Kiihen gezeigt. Kann wéhrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet
werden.

Nicht untersucht wurde die Unbedenklichkeit einer Dosis von 8 mg/kg bei tragenden Kiihen oder bei
Saugkilbern nach der Anwendung des Tierarzneimittels bei Kithen. Nur anwenden nach entsprechender
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Uberdosierung:
Nach Verabreichung des Dreifachen der empfohlenen Dosis des Tierarzneimittels wurden keine

Anzeichen einer Uberdosierung beobachtet.
Uberdosierungssymptome von Marbofloxacin sind akute neurologische Stérungen, die symptomatisch
behandelt werden sollten.

Wesentliche Inkompatibilitéiten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind und Schwein:

Sehr selten Odeme an der Injektionsstelle!?

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Unbestimmte Haufigkeit Schmerzen an der Injektionsstelle'?, Entziindung der
(kann auf Basis der vorhandenen Injektionsstelle'
Daten nicht geschitzt werden) Arthropathie?

"Nach intramuskulérer Injektion.
2Voriibergehend.
3Kann fiir mindestens 12 Tage nach der Injektion bestehen bleiben.
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“Bei Rindern wurde es noch nie in Verbindung mit Marbofloxacin beobachtet.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden: adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Rind: intramuskulire, subkutane oder intravendse Anwendung.
Schwein: intramuskuldre Anwendung.
Fiir die intramuskuldre Anwendung sollte der Nackenbereich bevorzugt werden.

Rind:

Atemwegsinfektionen:

- Intramuskuldre Anwendung:

Die empfohlene Tagesdosis betrigt 8 mg Marbofloxacin/kg Korpergewicht, das entspricht 2 ml des
Tierarzneimittels/25 kg Korpergewicht als einmalige Injektion.

Sollte das Injektionsvolumen mehr als 20 ml betragen, sollte es auf zwei oder mehr Injektionsstellen
verteilt werden.

Akute Mastitis:

- Intramuskuldre oder subkutane Anwendung:

Die empfohlene Tagesdosis betragt 2 mg Marbofloxacin/kg Korpergewicht, das entspricht 1 ml des
Tierarzneimittels/50 kg Korpergewicht einmal tdglich, 3 Tage lang.

Die erste Injektion kann auch intravends verabreicht werden.

Schwein (Sau):

- Intramuskuldre Anwendung:

Die empfohlene Tagesdosis betragt 2 mg Marbofloxacin/kg Korpergewicht, das entspricht 1 ml des
Tierarzneimittels/50 kg Korpergewicht einmal tdglich, 3 Tage lang.

Der Stopfen kann bis zu 25-mal sicher durchstochen werden. Der Anwender sollte die fiir die zu
behandelnde Tierart passende Flaschengroe wéhlen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Keine.

10. Wartezeiten

Rind:

8 mg/kg Einzeldosis:

Essbare Gewebe: 3 Tage

Milch: 72 Stunden

2 mg/kg einmalige tdgliche Injektion, fiir 3 Tage:
Essbare Gewebe: 6 Tage

Milch: 36 Stunden

Schwein (Sau):
Essbare Gewebe: 4 Tage
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11. Besondere Lagerungshinweise
Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Vor Frost schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umbkarton angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen Sie
Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden

nationalen Sammelsysteme. Diese Mafinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

BE-V392953

Packungsgrofien:
Faltschachtel mit 1 Flasche mit 50 ml, 100 ml oder 250 ml.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
Oktober 2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Virbac, lere Avenue, 2065 M, LID, 06510 Carros Cedex, Frankreich
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Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
VIRBAC BELGIUM NV

Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel: +32-(0)16 387 260

phv@yvirbac.be

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.
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