VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MARBOCYL 10 %, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:
marbofloksacino 100 mg;

pagalbiniy medziagy:

dinatrio edetato 0,1 mg,
tioglicerolio 1 mg,
m-krezolio 2 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekecinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir parSavedés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams gydyti, sergant kvépavimo taky infekcinémis ligomis, sukeltomis jautriy padermiy
Pasteurella multocida, Mannheimia (Pasteurella) haemolytica ir Mycoplasma bovis.

Karvéms laktacijos metu gydyti, sergant iminiu mastitu, sukeltu marbofloksacinui jautriy padermiy
E. coli.

ParSavedéms gydyti, esant mastito-metrito-agalaktijos sindromui, sukeltam marbofloksacinui jautriy
bakterijy.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti sergant bakterinémis ligomis, kuriy sukéléjai atspartis kitiems fluorokvinolonams
(dél kryzminio atsparumo).

Negalima naudoti gyviinams, kurie yra Zinoma yra jautrtis marbofloksacinui ar kitiems kvinolonams.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Néra.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés
Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Naudojant 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 naudojimg biitina pagrjsti jautrumo tyrimais.

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

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Neéra.
4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Svirkstus j raumenis, injekcijos vieta laikinai gali tapti skausminga ir atsirasti uzdegimo sukelty
pazeidimy, kurie islieka ne trumpiau kaip 12 d.

Galvijai $virks$ta po oda vaistg toleruoja geriau, nei Svirkstg j raumenis. Todél daug sveriantiems
galvijams rekomenduotina vaistg $virksti po oda. Patartina galvijams ir kiauléms vaistg Svirksti j
kakla.

Galvijams ir kiauléms jokiy kity nepalankiy reakcijy nepastebéta.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

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

Vaisto saugumas jrodytas verSingoms karvéms ir Zindantiems parSeliams bei verseliams, naudojus ji
parSavedéms ir karvéms.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
4.9. Dozés ir naudojimo budas

Galvijams, sergantiems infekcinémis kvépavimo taky ligomis, rekomenduotina vaisto doz¢ yra

2 mg/kg per parg (1 ml tirpalo 50 kg), kurig reikia Svirksti viena kartg per para po oda ar j raumenis.
Gydyti 3-5 d.

Karvéms, sergan¢ioms iminiu mastitu, rekomenduotina vaisto dozé yra 2 mg/kg per parg (1 ml tirpalo
50 kg), kuria reikia $virksti vieng kartg per para po oda ar j raumenis. Gydyti 3 d. i§ eilés.

Pirmajj kartg vaistg galima taip pat Svirksti ] vena.

ParSavedéms rekomenduotina vaisto doze yra 2 mg/kg per para (1 ml tirpalo 50 kg), kurig reikia
Svirksti vieng kartg per parg j raumenis. Gydyti 3 d.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei buitina
Naudojus 3 kartus didesn¢ nei rekomenduotina marbofloksacino dozg, jokiy perdozavimo pozymiy

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



4.11. ISlauka

Galvijienai ir subproduktams — 6 paros, kiaulienai ir subproduktams — 4 paros, pienui — 1,5 paros
(36 val.).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminés antiinfekcinés medziagos, fluorokvinolonai.
ATCvet kodas: QJ0O1IMA93.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Marbofloksacinas — tai sintetiné baktericidiné fluorokvinolony grupés medziaga, kuri slopina DNR
giraze. In vitro ji veikia dauguma gramteigiamy (ypa¢ stafilokokus) ir gramneigiamy bakterijy
(Escherichia coli, Pasteurella spp.) bei mikoplazmas (Mycoplasma bovis). Gali atsirasti atspariy
streptokoky padermiy.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Svirkstus po oda ar j raumenis galvijams ir kiauléms rekomenduoting vaisto doze, 2 mg/kg,
marbofloksacinas greitai absorbuojamas ir didziausia koncentracija kraujo plazmoje (1,5 pg/ml)
susidaro per maziau kaip 1 val.

Vaisto biologinis prieinamumas yra beveik 100 %.

Marbofloksacinas menkai jungiasi su kraujo plazmos baltymais (maziau kaip 10 % kiauliy organizme,
30 % — galvijy), gerai pasklinda organizme. Daugumoje audiniy (kepenyse, inkstuose, odoje,
plauciuose, Slapimo piisléje, gimdoje) jo koncentracija bina didesné nei kraujo plazmoje.

Svirkstus j raumenis melziamoms karvéms, didZiausia marbofloksacino koncentracija piene

(1,02 pg/ml (Cyax po pirmosios injekceijos)) susidaro pragjus 2,5 val. (T po pirmosios injekcijos).
IS dar neatrajojanciy verSeliy ir kiauliy organizmo marbofloksacinas issiskiria létai (atitinkamai t;, =
5-9 val. ir t;, = 8-10 val.), greiciau iSsiskiria i§ atrajojanciy galvijy organizmo (t;, = 4-7 val.),
daugiausiai aktyvios formos su Slapimu ir iSmatomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Dinatrio edetatas, tioglicerolis, metakrezolis, gliukonolaktonas, injekcinis vanduo.
6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesng¢je kaip 25°C temperattroje.
Saugoti nuo Sviesos.



6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

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 platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiuy atlieky naikinimo

nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Vetoquinol S. A.,

Magny-Vernois,

F-70200 Lure,

Pranciizija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

LT/2/03/1586/001-004

9. REGISTRACIJOS / PERREGISTRACIJOS DATA
Registracijos data: 2003-09-12

Perregistracijos data: 2008-06-30

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2012-02-09

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

20, 50, 100 ir 250 ml dézuté
100 ir 250 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MARBOCYL 10 %, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra 100 mg marbofloksacino;
pagalbiniy medziagy: dinatrio edetato, tioglicerolio, m-krezolio.

3.  VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

20 ml (dezute)
50 ml (dézute)
100 ml (dézuté, buteliukas)
250 ml (dézuté, buteliukas)

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai ir parSavedes.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams gydyti, sergant kvépavimo taky infekcinémis ligomis, sukeltomis jautriy padermiy
Pasteurella multocida, Mannheimia (Pasteurella) haemolytica ir Mycoplasma bovis.

Karvéms laktacijos metu gydyti, sergant iminiu mastitu, sukeltu marbofloksacinui jautriy padermiy
E. coli.

ParSavedéms gydyti, esant mastito-metrito-agalaktijos sindromui, sukeltam marbofloksacinui jautriy
bakterijy.

Prie$ naudojimg bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

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



8. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai ir subproduktams — 6 paros, kiaulienai ir subproduktams — 4 paros, pienui —
1,5 paros (36 val.).

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

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

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25°C temperatiiroje
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vetoquinol S. A.,
Magny-Vernois,
F-70200 Lure,
Pranciizija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/03/1586/001
LT/2/03/1586/002
LT/2/03/1586/003
LT/2/03/1586/004




| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

20 ir 50 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MARBOCYL 10 %, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms
Marbofloxacinum

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Marbofloxacinum 100 mg/ml.

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

20 ml
50 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: s.c., i.m., i.v.
Kiauléms: i.m.

5. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai ir subproduktams — 6 paros, kiaulienai ir subproduktams — 4 paros, pienui —
1,5 paros (36 val.).

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

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

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
MARBOCYL 10 %, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas:
Vetoquinol S. A.,
Magny-Vernois,

F-70200 Lure,

Prancuzija

Vaisto serijos gamintojai:

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

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MARBOCYL 10 %, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

veikliosios medZiagos:

marbofloksacino 100 mg;
pagalbiniy medziagy:

dinatrio edetato 0,1 mg,
tioglicerolio 1 mg,
m-krezolio 2 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams gydyti, sergant kvépavimo taky infekcinémis ligomis, sukeltomis jautriy padermiy
Pasteurella multocida, Mannheimia (Pasteurella) haemolytica ir Mycoplasma bovis.

Karvéms laktacijos metu gydyti, sergant fiminiu mastitu, sukeltu marbofloksacinui jautriy padermiy
E. coli.

ParSavedéms gydyti, esant mastito-metrito-agalaktijos sindromui, sukeltam marbofloksacinui jautriy
bakterijy.

5. KONTRAINDIKACLJOS

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



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Svirkstus j raumenis, injekcijos vieta laikinai gali tapti skausminga ir atsirasti uzdegimo sukelty
pazeidimy, kurie iSlieka ne trumpiau kaip 12 d.

Galvijai $virks$ta po oda vaistg toleruoja geriau, nei Svirkstg j raumenis. Todél daug sveriantiems
galvijams rekomenduotina vaistg Svirksti po oda. Patartina galvijams ir kiauléms vaistg Svirksti |
kakla.

Galvijams ir kiauléms jokiy kity nepalankiy reakcijy nepastebéta.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai ir parSavedés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Galvijams, sergantiems infekcinémis kvépavimo taky ligomis, rekomenduotina vaisto doz¢ yra

2 mg/kg per parg (1 ml tirpalo 50 kg), kurig reikia Svirksti vieng kartg per para po oda ar j raumenis.
Gydyti 3-5 d.

Karvéms, sergan¢ioms iminiu mastitu, rekomenduotina vaisto doz¢é yra 2 mg/kg per parg (1 ml tirpalo
50 kg), kuria reikia $virksti vieng kartg per para po oda ar j raumenis. Gydyti 3 d. iS eilés.

Pirmajj kartg vaistg galima taip pat Svirksti ] vena.

ParSavedéms rekomenduotina vaisto dozé yra 2 mg/kg per parg (1 ml tirpalo 50 kg), kurig reikia
Svirksti vieng kartg per parg j raumenis. Gydyti 3 d.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Naudojant 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 pagrjsti jautrumo tyrimais.

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

Efektyvumo tyrimais nustatyta, kad vaistas nepakankamai efektyviai veikia gramteigiamus Giminio
mastito sukéléjus.

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

Vaisto saugumas jrodytas verSingoms karvéms ir Zindantiems parSeliams bei verSeliams, naudojus jj
parSavedéms ir karvéms.

Naudojus 3 kartus didesng¢ nei rekomenduotina marbofloksacino dozg, jokiy perdozavimo pozymiy
nepastebéta.

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

10. ISLAUKA

Galvijienai ir subproduktams — 6 paros, kiaulienai ir subproduktams — 4 paros, pienui — 1,5 paros
(36 val.).
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11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti Zemesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Neéra.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2012-02-09

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui

Parduodama su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: sistemingés antiinfekcinés medziagos, fluorokvinolonai.

ATCvet kodas: QJ01MA93.

Farmakodinaminés savybés. Marbofloksacinas — tai sintetiné baktericidiné fluorokvinolony grupés
medziaga, kuri slopina DNR girazg. In vitro ji veikia dauguma gramteigiamy (ypac stafilokokus) ir
gramneigiamy bakterijy (Escherichia coli, Pasteurella spp.) bei mikoplazmas (Mycoplasma bovis).
Gali atsirasti atspariy streptokoky padermiy.

Farmakokinetinés savybés. Svirkstus po oda ar j raumenis galvijams ir kiauléms rekomenduoting
vaisto doze, 2 mg/kg, marbofloksacinas greitai absorbuojamas ir didziausia koncentracija kraujo
plazmoje (1,5 pg/ml) susidaro per maziau kaip 1 val.

Vaisto biologinis prieinamumas yra beveik 100 %.

Marbofloksacinas menkai jungiasi su kraujo plazmos baltymais (maziau kaip 10 % kiauliy organizme,
30 % — galvijy), gerai pasklinda organizme. Daugumoje audiniy (kepenyse, inkstuose, odoje,
plauciuose, Slapimo piislé¢je, gimdoje) jo koncentracija biina didesné nei kraujo plazmoje.

Svirkstus j raumenis melziamoms karvéms, didZiausia marbofloksacino koncentracija piene

(1,02 pg/ml (C,ax po pirmosios injekcijos)) susidaro pragjus 2,5 val. (T.x po pirmosios injekcijos).
IS dar neatrajojanciy versSeliy ir kiauliy organizmo marbofloksacinas iSsiskiria létai (atitinkamai t;, =
5-9 val. ir t;, = 8-10 val.), greiciau iSsiskiria i§ atrajojanciy galvijy organizmo (t;, = 47 val.),
daugiausiai aktyvios formos su Slapimu ir iSmatomis.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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