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ANHANG 1

FACHINFORMATION/ ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEI-
MITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

MARBOCYL 100 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder und Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Ein ml enthilt:

Wirkstoffe:
MarboflOXaCIN. . ...ccveeiuieiieiieciie ettt an e 100 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls

Qualitative Zusammensetzung sonstiger diese Information fiir die ordnungsge-
Bestandteile und anderer Bestandteile mélle Verabreichung des Tierarzneimit-
tels wesentlich ist
Natriumedetat 0,1 mg
3-Sulfanylpropan-1,2-diol 1,0 mg
Metacresol 2,0 mg

p-Glucono-1,5-lacton

Wasser fiir Injektionszwecke

Injektionslésung
Gelbgriinliche bis gelbbriunliche Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind, Schwein (Sau, Mastschwein).

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Rinder:

Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen, hervorgerufen durch empfindliche Stimme von Pas-

teurella multocida, Mannheimia (Pasteurella) haemolytica und Mycoplasma bovis.

Zur Behandlung der akuten Mastitis wiahrend der Laktation, hervorgerufen durch E. coli-Stimme, die gegen-
iiber Marbofloxacin empfindlich sind.

Schweine:

Zur Behandlung des Mastitis-Metritis- Agalaktie-Syndroms, hervorgerufen durch Bakterien-

stimme, die gegeniiber Marbofloxacin empfindlich sind.

Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen bei Mastschweinen, hervorgerufen durch empfindliche
Stamme von Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumonia und Pasteurella multocida.

3.3 Gegenanzeigen



Bakterielle Infektionen mit Resistenz gegeniiber anderen Fluorchinolonen (Kreuzresistenz). Nicht anwen-
den bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, ein anderes Chinolon oder einen der sonstigen Bestand-
teile.

3.4 Besondere Warnhinweise

Wirksamkeitsdaten haben gezeigt, dass das Tierarzneimittel bei der Behandlung von akuter Mastitis, die durch
grampositive Stimme hervorgerufen wird, nicht ausreichend wirksam ist.

3.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Erkrankungen vorbehalten bleiben, die auf andere Klas-
sen von Antibiotika unzureichend angesprochen haben bzw. bei denen mit einem unzureichenden Anspre-
chen zu rechnen ist Fluorchinolone sollten mdglichst nur nach erfolgter Empfindlichkeitspriifung ange-
wendet werden. Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und 6rtlichen Richtlinien fiir
Antibiotika zu beachten Eine von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des
Tierarzneimittels kann die Prdvalenz von Bakterien, die gegen Fluorchinolone resistent sind, erh6hen und
die Wirksamkeit von Behandlungen mit anderen Chinolonen infolge méglicher Kreuzresistenzen vermin-
dern.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Rind und Schwein:

Sehr selten Reaktion an der Injektionsstelle! 2 (z. B. Schmerzen an der In-
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, ein- | Jektionsstelle; Schwellung an der Injektionsstelle);

schlielich Einzelfallberichte):

Unbekannte Haufigkeit

(kann auf der Basis der verfiigbaren Da- | Lésion an der Injektionsstelle (z. B. entziindliche Lisionen)'-?
ten nicht geschétzt werden)

! nach intramuskulérer Injektion
2 voriibergehend
3 kann bis zu 12 Tage nach der Injektion anhalten

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertriig-
lichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt {iber das nationale
Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) oder an den Zulas-
sungsinhaber bzw. seinen ortlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/
zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglich-
keit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Trachtigkeit und Laktation:

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.
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Bei Anwendung des Tierarzneimittels bei Sauen und Kithen wurde die Vertraglichkeit des Tierarzneimit-
tels in einer Dosis von 2 mg/kg fiir tragende Kiihe, Saugferkel sowie Milchkalber belegt.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels fiir trachtige Kiithe oder Milchkélber bei 8 mg/kg wurde

nicht untersucht.

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene, embryo-
toxische oder maternale Toxizitit von Marbofloxacin.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.
3.9 Artder Anwendung und Dosierung

1.m., s.c. oder i.v.

Rinder:

Bei Rindern ist die subkutane Anwendung lokal besser vertréglich als die intramuskuldre Anwendung. Bei
schweren Rindern wird daher eine subkutane Injektion empfohlen. Die Injektionen sollten vorzugsweise im
Nacken erfolgen.

Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen:

Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen, hervorgerufen durch empfindliche Stimme von Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica: Die empfohlene Dosierung betrégt 8 mg/kg Korpergewicht (2 ml
des Tierarzneimittels/25 kg Korpergewicht) als einzelne intramuskuldre Injektion.

Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen, hervorgerufen durch empfindliche Stimme von Mycoplasma
bovis: die empfohlene Dosierung betragt 2 mg/kg Korpergewicht (1 ml des Tierarzneimittels/50 kg Kor-
pergewicht) einmal tdglich als subkutane oder intramuskulére Injektion an 3 bis 5 aufeinanderfolgenden
Tagen. Die erste Injektion kann intravends erfolgen.

Zur Behandlung der akuten Mastitis:

Die empfohlene Dosierung betragt 2 mg /kg (1 ml Tierarzneimittel/50 kg Korpergewicht) taglich als ein-
zelne subkutane oder intramuskulére Injektion an 3 aufeinanderfolgenden Tagen.

Die erste Injektion kann auch intravends erfolgen.

Schweine:
Die Injektionen sollten vorzugsweise im Nacken erfolgen.

Zur Behandlung des postpartalen Dysgalaktie-Syndroms — PDS - (Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syn-
droms):

Die empfohlene Dosierung betragt 2 mg/kg Korpergewicht (1 ml/50 kg Korpergewicht), tiaglich als ein-
zelne intramuskuldre Injektion an 3 aufeinanderfolgenden Tagen.

Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen bei Mastschweinen:
Die empfohlene Dosierung betragt 2 mg/kg Korpergewicht (1 ml/50 kg Korpergewicht), tiglich als einzelne
intramuskulére Injektion an 3 bis 5 aufeinanderfolgenden Tagen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Nach der Verabreichung der dreifachen empfohlenen Dosis wurden keine Anzeichen einer Uberdosie-

rung beobachtet.

Eine Uberdosierung kann Anzeichen von akuten neurologischen Stérungen verursachen , die symptomatisch
behandelt werden miissten.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
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einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitiren
Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nur zur Verabreichung durch einen Tierarzt.

3.12 Wartezeit(en)

Rinder:
Anwendungsgebiet |Atemwegsinfektionen Mastitiden
Dosierung 2 mg/kg fiir 3 8 mg/kg einmal 2 mg/kg fiir 3 Tage
bis 5 Tage (i.m.) (i.v./im./s.c.)
(i.v./im./s.c.)
[Essbare Gewebe 6 Tage 3 Tage 6 Tage
Milch 36 Stunden 72 Stunden 36 Stunden
Schweine:

Essbare Gewebe: 4 Tage
4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QJOIMA93

4.2 Pharmakodynamik

Marbofloxacin ist ein synthetisches bakterizides Antiinfektivum, das zur Gruppe der Fluorchinolone ge-
hort. Es wirkt durch Hemmung der DNS-Gyrase. Es ist wirksam gegen eine Vielzahl von grampositiven
Bakterien, insbesondere Staphylococcus, und gramnegative Bakterien (Escherichia coli, Pasteurella
spp.) sowie Mycoplasma (Mycoplasma bovis). Es wirkt in vitro gegen Mannheimia haemolytica, Pasteu-
rella multocida, E. coli, Mycoplasma bovis, Actinobacillus pleuropneumoniae und Mycoplasma
hyopneumoniae.

4.3 Pharmakokinetik

Nach subkutaner oder intramuskulérer Anwendung bei Rindern und intramuskuldrer Anwendung bei
Schweinen in der empfohlenen Dosierung von 2 mg/kg wird Marbofloxacin gut resorbiertund erreicht maxi-
male Plasmakonzentrationen von 1,5 mg/ml innerhalb von weniger als 1 Stunde. Seine Bioverfligbarkeit be-
tragt nahezu 100%.

Es ist schwach an Plasmaproteine gebunden (weniger als 10% bei Schweinen und 30% bei Rindern) und
weitgehend verteilt. In den meisten Geweben (Leber, Nieren, Haut, Lunge, Blase, Uterus) wird eine hohere
Konzentration als im Plasma erreicht.

Nach intramuskuldrer Anwendung bei Milchkiihen erreicht Marbofloxacin nach 2,5 Stunden (Tmax nach der
ersten Anwendung) eine maximale Konzentration in der Milch von 1,02 pg/ml (Cmax nach der ersten An-
wendung) .

Marbofloxacin wird bei praruminierenden Kélbern (t1/2 = 5-9 Stunden) und Schweinen (t1/2 = 8-10 Stun-
den) langsam eliminiert, bei wiederkduenden Rindern (t1/2 = 4-7 Stunden) schneller, vorwiegend in aktiver
Form iiber den Urin und die Faeces.

Nach einer einzelnen intramuskuldren Anwendung bei Rindern in der empfohlenen Dosierung von 8 mg/kg
wird die maximale Plasmakonzentration von Marbofloxacin (Cmax) von 7,3 pug/ml in = 0,78 Stunden
(Tmax) erreicht. Die Bindung an Plasmaproteine betrigt etwa 30%. Marbofloxacin wird langsam eliminiert
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(t1/2 b = 15,60 Stunden), vorwiegend in aktiver Form iiber den Urin und die Faeces.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarz-
neimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen / Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Vor der Entnahme der ersten Dosis sind fiir dieses Tierarzneimittel beziiglich der Temperatur keine be-
sonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach Entnahme der ersten Dosis: Nicht iiber 25°C lagern.
Vor Licht schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Eine Durchstechflasche pro Karton.

Durchstechflaschen aus Braunglas Typ II mit 20 ml, 50 ml, 100 ml oder 250 ml, verschlossen mit einem
Chlorbutyl-Gummistopfen und einer Aluminiumkappe.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei ge-
meinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugrift auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation
entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Vetoquinol S.A.

7. ZULASSUNGSNUMMER

Zul.-Nr.: 400158.00.01

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

28.08.1998

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER MERK-
MALE DES ARZNEIMITTELS

MM/



10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

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




ANHANG III KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



Faltschachtel

20/50/100/250 ml Glasflasche

ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

MARBOCYL 100 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder und Schweine

| 2. WIRKSTOFF(E)

MaArDOTIOXACII. ..veeeeeeeeeeeeeeeeeee et eeeeeeeeeeeeeeeeeans

100 mg/ml

[ 3. PACKUNGSGROSSE(N)

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

| 4. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein

| 5. ANWENDUNGSGEBIET(E)

| 6.  ARTEN DER ANWENDUNG

1.m., s.c. oder 1.v.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

7. WARTEZEIT(EN)

Rinder:

Anwendungsgebiet

Atemwegsinfektionen

Mastitiden

Dosierung

2 mg/kg fiir
3 bis 5 Tage
(i.v./im./s.c.)

8 mg/kg einmal
(im.)

2 mg/kg fiir 3
Tage (i.v./im./s.c.)

Essbare Gewebe

6 Tage

3 Tage

6 Tage

Milch

36 Stunden

72 Stunden

36 Stunden

Schweine:

Essbare Gewebe: 4 Tage

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJIJ}

10




Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Vor der Entnahme der ersten Dosis sind fiir dieses Tierarzneimittel beziiglich der Temperatur keine be-
sonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nach Entnahme der ersten Dosis: Nicht {iber 25°C lagern.

Vor Licht schiitzen.

10. VERMERK "LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage

11. VERMERK "NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN"

Nur zur Behandlung von Tieren

12. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Vetoquinol S.A.

Mitvertreiber:
Vetoquinol GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr.: 400158.00.01

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS
Etikett
100 ml / 250 ml Glasflasche

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

MARBOCYL 100 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder und Schweine

| 2. WIRKSTOFF(E)

MarbofloXaCIN.......ccueevvieiieiieeiecieeereeciee e ere e 100 mg/ml

| 3. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein

| 4. ARTEN DER ANWENDUNG

IM, SC oder IV.
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Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEIT(EN)

Rinder:
Anwendungsgebiet Atemwegsinfektionen Mastitiden
Dosierung 2 mg/kg fur 8 mg/kg einmal 2 mg/kg fiir 3
3bis 5 Tage (im.) Tage
(i.v./im./s.c.) (i.v./im./s.c.)
Essbare Gewebe 6 Tage 3 Tage 6 Tage
Milch 36 Stunden 72 Stunden 36 Stunden
Schweine:

Essbare Gewebe: 4 Tage

| 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JTJJ}

Nach dem Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Vor der Entnahme der ersten Dosis sind fiir dieses Tierarzneimittel beziiglich der Temperatur keine be-
sonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nach Entnahme der ersten Dosis: Nicht {iber 25°C lagern.

Vor Licht schiitzen.

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Vetoquinol S.A.

Mitvertreiber:
Vetoquinol GmbH

| 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN
Etikett
20 ml / 50 ml Glasflasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

MARBOCYL 100 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder und Schweine
20 ml
50 ml

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN
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MarboflOXaCIN ......eevieiieiierieeie e 100 mg/ml

| 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4 VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ1J}
Nach dem Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
MARBOCYL 100 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder und Schweine
2. ZUSAMMENSETZUNG
Ein ml enthélt:

Wirkstoff:
MarboflOXaCIN.....cccveeiieeierieeiieie et sre e 100,0 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese In-
formation fiir die ordnungsgemifie Verabrei-
chung des Tierarzneimittels wesentlich ist

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Be-
standteile und anderer Bestandteile

Natriumedetat 0,1 mg

3-Sulfanylpropan-1,2-diol 1,0 mg

Metacresol 2,0 mg
Injektionslosung.

Gelbgriinliche bis gelbbraunliche Losung.
3. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Rinder:

Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen, hervorgerufen durch empfindliche Stimme von Pas-

teurella multocida, Mannheimia (Pasteurella) haemolytica und Mycoplasma bovis.

Zur Behandlung der akuten Mastitis wahrend der Laktation, hervorgerufen durch E. coli-Stimme, die gegen-
iiber Marbofloxacin empfindlich sind.

Schweine:

Zur Behandlung des Mastitis-Metritis- Agalaktie-Syndroms, hervorgerufen durch Bakterien-

stimme, die gegeniiber Marbofloxacin empfindlich sind.

Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen bei Mastschweinen, hervorgerufen durch empfindliche
Stamme von Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumonia und Pasteurella multocida
hervorgerufen werden.

5. GEGENANZEIGEN

Bakterielle Infektionen mit Resistenz gegentiber anderen  Fluochinolonen (Kreuzresistenz).
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, ein anderes Chinolon oder einen der sons-
tigen Bestandteile.

6. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Zustidnde vorbehalten bleiben, die auf andere Klassen
von Antibiotika unzureichend angesprochen haben bzw. Bei denen mit einem unzureichenden Ansprechen
zu rechnen ist.
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Fluorchinolone sollten méglichst nur nach erfolgter Empfindlichkeitspriifung angewendet werden. Bei der
Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und 6rtlichen Richtlinien fiir Antibiotika zu beachten.
Eine von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Préavalenz von Bakterien, die gegen Fluorchinolone resistent sind, erh6hen und die Wirksamkeit von Be-

handlungen mit anderen Chinolonen infolge moéglicher Kreuzresistenzen vermindern.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Nicht zutreffend.

Tréachtigkeit und Laktation:

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Bei Anwendung des Tierarzneimittels bei Sauen und Kiithen wurde die Vertrdglichkeit des Tierarzneimit-
tels in einer Dosis von 2 mg/kg fiir tragende Kiihe, Saugferkel sowie Milchkélber belegt.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels fiir trachtige Kiihe oder Milchkélber bei 8 mg/kg wurde

nicht untersucht.

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene, embryo-
toxische oder maternale Toxizitdt von Marbofloxacin.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Keine bekannt.

Uberdosierung:

Nach der Verabreichung der dreifachen empfohlenen Dosis wurden keine Anzeichen einer Uberdosie-

rung beobachtet.

Eine Uberdosierung kann Anzeichen von akuten neurologischen Stérungen verursachen, die symptomatisch

behandelt werden miissten.

Wesentliche Inkompatibilitidten:

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarz-

neimitteln gemischt werden.
7. NEBENWIRKUNGEN

Rind und Schwein:

Sehr selten
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, ein-
schlieBlich Einzelfallberichte):

Reaktion an der Injektionsstelle’-? (z. B. Schmerzen an der In-
jektionsstelle; Schwellung an der Injektionsstelle);

Unbekannte Haufigkeit
(kann auf der Basis der verfiigbaren Da-
ten nicht geschétzt werden)

Liasion an der Injektionsstelle (z. B. entziindliche Lésionen)':?

' nach intramuskuldrer Injektion
2 voriibergehend

3 kann bis zu 12 Tage nach der Injektion anhalten

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der Vertriig-
lichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbei-
lage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt
hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tiber Ihr nationales Meldesystem
melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite
https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tier-
arzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.
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8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
1.m., s.c. oder 1.v.

Rinder:

Bei Rindern ist die subkutane Anwendung lokal besser vertriglich als die intramuskuldre Anwendung. Bei
schweren Rindern wird daher eine subkutane Injektion empfohlen. Die Injektionen sollten vorzugsweise im
Nacken erfolgen.

Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen:

Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen, hervorgerufen durch empfindliche Stimme von Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica: Die empfohlene Dosierung betrégt 8 mg/kg Korpergewicht (2 ml
des Tierarzneimittels/25 kg Korpergewicht) als einzelne intramuskuldre Injektion.

Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen, hervorgerufen durch empfindliche Staimme von Mycoplasma
bovis: die empfohlene Dosierung betragt 2 mg/kg Korpergewicht (1 ml des Tierarzneimittels/50 kg Kor-
pergewicht) einmal téglich als subkutane oder intramuskulére Injektion an 3 bis 5 aufeinanderfolgende
Tage. Die erste Injektion kann intravends erfolgen.

Zur Behandlung der akuten Mastitis:

Die empfohlene Dosierung betragt 2 mg /kg (1 ml Tierarzneimittel/50 kg Korpergewicht) tiglich als ein-
zelne subkutane oder intramuskulére Injektion an 3 aufeinanderfolgenden Tagen.

Die erste Injektion kann auch intravends erfolgen.

Schweine:
Die Injektionen sollten vorzugsweise im Nacken erfolgen.

Zur Behandlung des postpartalen Dysgalaktie-Syndroms -PDS- (Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndroms):
Die empfohlene Dosierung betrdgt 2 mg/kg Korpergewicht (1 ml/50 kg Korpergewicht), taglich als ein-
zelne intramuskuldre Injektion an 3 aufeinanderfolgenden Tagen.

Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen bei Mastschweinen:
Die empfohlene Dosierung betrdgt 2 mg /kg Korpergewicht (1 ml/50 kg Kdrpergewicht), téglich als einzelne
intramuskulére Injektion an 3 bis 5 aufeinanderfolgenden Tagen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten und um eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte das Korper-
gewicht so genau wie moglich ermittelt werden.

10. WARTEZEIT(EN)

Rinder:
\Anwendungsgebiet Atemwegsinfektionen Mastitiden
Dosierung 2 mg/kg fiir 3 bis 5 Tage [8 mg/kg einmal |2 mg/kg fiir 3 Tage
(i.v./im./s.c.) (i.m.) (i.v./im./s.c.)
Essbare Gewebe 6 Tage 3 Tage 6 Tage
Milch 36 Stunden 72 Stunden 36 Stunden
Schweine:

Essbare Gewebe: 4 Tage
11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

18



Vor der Entnahme der ersten Dosis sind fiir dieses Tierarzneimittel beziiglich der Temperatur keine be-
sonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach Entnahme der ersten Dosis: nicht iiber 25°C lagern.

Vor Licht schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und dem Karton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen / Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei ge-
meinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugrift auf
diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation
entsorgt werden. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

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

13. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt

14. ZULASSUNGSNUMMER UND PACKUNGSGROSSEN

Zul.-Nr.: 400158.00.01

Eine Durchstechflasche pro Karton.

Durchstechflaschen aus Braunglas Typ II mit 20 ml, 50 ml, 100 ml oder 250 ml, verschlossen mit einem
Chlorbutyl-Gummistopfen und einer Aluminiumkappe.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

15. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER PACKUNGSBEILAGE

04/2025

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

16 KONTAKTANGABEN

Zulassungsinhaber:
VETOQUINOL S.A.
MAGNY-VERNOIS
70200 LURE
FRANKREICH
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Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Vetoquinol GmbH
Reichenbachstr. 1

D-85737 Ismaning

Tel: +49 (0)89 999 79 74 -0

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
VETOQUINOL SA

MAGNY-VERNOIS

70200 LURE

FRANKREICH

Oder

VETOQUINOL BIOWET SP. Z O.0.
ul. Kosynierow Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wielkopolski
POLEN

Mitvertreiber:
VETOQUINOL GMBH
Reichenbachstr. 1

85737 Ismaning
DEUTSCHLAND

Tel: +49 (0)89 999 79 74 — 0

17.  WEITERE INFORMATIONEN

Verschreibungspflichtig
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