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HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Marfloquin 100 mg/ml evécipo dtdivpa yio fo0gLdN Kat xoipove (YOlPOUNTEPES)

2. IHOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kdabe ml mepréyet:

APUGTIKA GVGTOTIKG:

Moppoero&acivn (Marbofloxacin) 100 mg

"Exodoyo.:

oroTiki] 60vOeon KOO OV Kol AAA®V
GUGTUTIKAV

ocoTtikn ovvOesn av oL IANPOPOPiES AVTEG
givan oNUOVTIKEG Y0 T) 6OGTI LOP1YION TOV
KTNVWWTPIKOD QUPUUKEVTIKOD TPOI6VTOG

Disodium edetate

0,10 mg

Monothioglycerol

1 mg

Metacresol

2 mg

Gluconolactone

Water for injections

Awwyég, mpacwvilov £mG KOGTAVOXP®IO S1GAVLLA.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
3.1 Eion Lowv

Boogdn kat yoipot (xolpountépeq).

3.2 OepamevTiKég evocitelg Yo ka0 gidog Laov

e Pooedn:

- @gpameiol TOV OVOTVELOTIKMY AOIUDEEWDY TTOV TPOKAAOVVTOL Ao gvaicOnTa GTEAEYN TOV
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ko Histophilus somni.

- Qgpamneia TOV 0EELDV HOPPOV LOGTITIONG TOL TPOKOAOVVTOL 0O oTEAEYN TOL Escherichia coli
gvaicOnta o poapfoerolacivn, Katd thv mepiodo tng yorovyiog.

e yoipovg:

- Qgpameio Tov GLVOPOOV MrTpitda - Maotitida - Ayora&io TOL TPOKAAEITOL AT PaKTNPLOKA

oteléy evaicnta ot papPoeroacivn.

33 Avtevositeag

No unv yp1oyLoTolEiTaL GE TEPMTMOCELG OOV TO EUTAEKOUEVO TaHOYOVO eivar avOekTIKO GE AALEG

©B0op10KIVOLOVES (D106 TAVPOVEVT] AVTOYT)).

Noa pnv ypnoonoteital oe Tepintmon vrepevotcnciog otn pappfoproéacivi 1 6 GAAEG KIVOAOVEC I

o¢€ kdamoto(a) Exdoyo(a).
3.4 Ew01kég TPOELOOTOMGELS

Koapia.




3.5 Idwitepeg mpopuraters katd tn yp1on

[dwaitepeg TPOPLAGEELS Y0l TNV 0c@aAn ypron oto. £id1 (dwv:

Kotd ™ xpnon tov KvieTpikod @oproKEVTIKOD TPOiOVTOG TPETEL VO AauBavovTal vToyT ot
EMIOMNES KOl O1 TOTIKES OVTILUKPOPLOKES TTOAITIKEG,

O1 pBoproxivoroveg Tpémel va Tpoopiloviol amokAEloTIKA yio T Oepamein KAVIKOV KOTOGTAGE®DY, Ol
omoleg dgv avTamoKkpiONKay EXAPKOS, 1| AVOUEVETAL VO UV OVTOTOKPOOVY EXAPKADS, 6€ GAAES
KATNYOPIES OVTILUKPOPLOKODV.

Omnote kobictator duvatdv, 1 ypron Tov phoplokivorovev Tpénel va Paciletal og doKIun
gvaoOnoiag.

Xpfon ToL KTNVIATPIKOD QAPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOG OTOKATVOUGH TMV 0dNYIDV TOL TOPEYOVTAL GTV
[IXII propei va avénoet tov emmoracud Paxtnpiov aviekTikdv oTic pHopoKivOAdVEG Kot UTOPEL va
LEUDOEL TNV OTOTEAEGLATIKOTNTO TG Bepameiog pe AAAeg KIvOAOVEG AOY® TNG TOAVOTNTOG aVATTUENG
106 TAVPOVUEVIG AVTOYTG.

Agdopéva amoteAesHOTIKOTNTAG E6E1EAV OTL TO KTIVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPOIOV £YEL [T EMAPKT
OTOTELECUATIKOTN T 0T Bgpomeio TV 01DV LOPODOV LACTITIONG TOV TPOKAAOVVTOL Amd PakTiplol
Betucd kot Gram.

Idwaitepeg TpoeuAGEEIC Tov Tpémel vo Aauavoviol amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KINVINTPIKO
QOPUAKEVTIKO TTPOoidV og {da:

Atopa pe yvootn vrepevaicincio o (pO0p10)KIVOALOVES TPETEL VO OTOPELYOLV TNV ETOPT LLE TO
KTNVIOTPKO QOPUAKEVTIKO TPOTOV.

IIpémel va dideTon TPOGOYN Yol TV ATOPLYN TNG Katd AGB0G avToévesTC.

e mepintmon mov kot AGOOC KAVETE oLTOEVEST, VO ava{NTHoeTe aUEcmG TPtk Pondela kot vao
emdei&ete oTOV 10TPO TO0 ECAKAEIGTO QOAAO OdNYIDV YPNOEWMG 1 TNV ETIKETA TOV (OPLUKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

H xatd AdBoc avtoéveon umopei va npokorécetl Elappbd epedioud.

Ye Tepinton ETaPNg e TO OEpUA 1 TO, LATLa, Vo EETAEVETE Pe ApBovo vePO.

Noa TAévete Ta xEpla LETA TN XPTOT).

[dwaitepeg TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOCTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oyvet.
3.6 AvemOopnta copfavra

Booe1dn kot yoipot:

[ToAd ondvia Oidnua oto onueio éveong'?
(<1 Lwo / 10.000 vd Bepamncio Loa,
CLUTEPIAUUPOAVOUEVOV TOV
UELOVOUEV®V OVOQOPDV):
ATPocdOPIoTNG GUYVOTNTOG I16vog ot0 onpeio éveonc'?, dreypovy oto onpeio éveong'”
(8ev pmopei va ektiun el pe Béon ta | ApOpomddeio’

drabéoipa dedopévar):

"Metd and evdopvikn éveon

Tapodikd

*Mnopei va Tapopsivel Yo TovAdyioTov 12 NuUépeg PETd TV Eveon).
*Aev éyet mapatnpnei moté pe ™) xprion popPoprofaucivng oe Booetdn.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakorlobnon g
AOPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV QOPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot ovapopég TPEMEL VO ATOGTEALOVTOL, KATA



TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVIUTPOCOTO
ToV gite oTNV €BVIKT apuOdIL Py LEGH TOL £BVIKOD CLGTAUATOC OVOPOPES. AvaTpéEte 6TO PUALO
001 YLDV YPNHONC Y10, TO, AVTIGTOLY O GTOLYEIN, EXKOVOVING.

3.7 Xpnon katd TV KOUNG1, TN Yorovyia | TNV ®OTOKiA

Kidnon kot yorovyio:

Amo perétec o Loa epyaotnpiov (apovpaiotl, kKovvéAn) dev damotdOnKoy evosiEelc TepatoyEveongc,
guPpvotoéikotnrog N toékdTnTag 6to £ykvo (Mo Tov Vo cuvoEovTal e T xpnon uappfoeroéacivig.
H aooddrea g papPopro&acivng éxet amoderydel katd t Bepaneia {dwv pe nuepnota 66om 2 mg/kg
og &ykva Pooedn. H aocpdield g €xel emiong amoderyel oe yorpidia kot OnAdlovta pooydpo dtav
ypnoomotnke oe yolpountépeg kol oyerdoes. Mmopei va ypnopomombei kot ™ O1GpKELD, TNG
KONOMG KOl TNG YaAovyiag.

H aocpdiela Tov KTNVIOTPIKOD QAPLOKELTIKOD TPoidvTog ota 8 mg/kg dev éxel mpocdiopiotel oe £yKveg
ayeradeg 1 og OnAdlovta pooydpia 6tov ypnoorombnke oe ayelddes. To Tpoidv va yopnyeitar pdévov
GULPOVA LLE TNV EKTIUNOT 0PEALOVG-KIVODVOL amd Tov vIevBuvo KTnviaTpo.

3.8 Alnieniopaon pe GALD QUPUAKEVTIKA TPOIOVTE Kol AAAEG HOPPES GAMAETIOPOONG
Agv glval yvoot Kopio.
3.9 0doi yopnynone Kai docoroyia

Booegidn: evoopikn, vmoddpia 1 evoopAEPia xpnon.
Xoipot: gvdopvikn ypnon.
IMa v evdopwikn ypnon, uropel va tpotiunfel n meployn Tov avyéva.

Boogwon:
AvVaTTvVEVGTIKEG AOIUOEELG:

- Evdouvixn ypnon:

H ocvvietdpevn docoroyia eivar 8 mg pappoeroéacivng/kg copatikod Bapovg, dniadn2 ml tov
KTNVIOTPIKOD QOPLOKEVTIKOD TPo1ovtog/25 kg copatikov fapovg ot pia epamas Eveon).

Edv o 6ykog mov mpoxetton va yopnyndel eivon peyodvtepog amd 20 ml, mpémel va popaletat o€ 000 1
mEPLGGOTEPA onpeio Eveong.

Oc&eia pootiTiow:

- Evdouvixn n vrodopia ypnon:

H ovvietdpevn docoroyia egivor 2 mg popPoerofacivngkg, onmAadonl ml tov kmviorpikon
QOPUAKEVTIKOD TPoiovTog/S0 kg cmpaticod Papovg oe pia gpanaé nuepnoia Eveon, yuo 3 nUéEPEC.

H mpdtn éveon umopei emiong va yopnynOei kot evéoeiefing.

Xoipot (yorpountépec):

- Evdouwixn ypron:

H ovvictopevn docoloyia eivar 2 mg papBoerofoacivngkg, oniadn 1 ml tov Krnviatpikov
QopULOKEVTIKOD TTPo1ovTo/50 kg couatikon Bapoug o pia epdma nuepnoto Eveon, yia 3 nUEPEC.

To nopa propet va tpumndei pe acpdreia péxpt 25 popég. O yprotg mpénet va. emAEEeL TO o
KaTaAAN Ao péyebog praidiov avdroya e To €idog {mov mpog Bepameia.

3.10 Zopmropoto vaepdocoroyiag (KoL KOTA TEPITTMON, HETPA AVTIUETMOTLGNG KOL AVTIOOTO)

Agv &xovv mapatnpn el onpeio vIEPOOGOLOYING LLE TO KTIVIATPIKO QOPHOKEVTIKO TPOTOV LETE amd
¥opNynon d06Ng TPIAACIUG TG GUVIGTOUEVNC.

Ta copntopate vrepdocoroyiog e popfopro&acivn cuvictavtal 6€ 0Egieg VELPOAOYIKES SLOTAPAYES
OV TTPEMEL VO AVTILETOTILOVTOL GUUTTOUOTIKA.



3.11 Ewwoi negpropiopoi yp1)ong Kot £101kég cuvOkeg ypfione, copreprrapfavopévev
TEPLOPIGUAY GT1] YPGTN UVTIUIKPOPLOKAV KUl OVTITUPUGLTIKAOV KTNVINTPIK®OV
PUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELPEVOV VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOG avARTVENS OVTOYNS

Agv 1oyvet.
3.12  Xpodvor avapovic

Boosgon:

8 mg/keg uia godnal d6on:

Kpéag kot edmdpot wotoi: 3 nuépeg

T'éra : 72 dpeg

2 mg/kg pio epdmal nuepnota £veon, yia 3 nuépeg:
Kpéag xar edddpot 1otoi: 6 nuépeg

T'éha: 36 dpeg

Xoipot (yorpountépeg):
Kpéag kot edmdpot wotoi: 4 nuépeg

4. ®APMAKOAOI'IKEX TIAHPO®OPIEZ
4.1 Kwdwog ATCvet: QJ0IMA93
4.2 doppoxodvvapk

H papPopro&acivn gival éva cuvBeTikd, BaKTnplokTOVO avTIKPOPLaKO, TOL AVIKEL OTIV OULAdN TOV
@Boprokivorovmv, n ooia dpa avacstéAlovtag Tnv DNA-yupdon. ‘Exet evpd edopa dpdong in vitro
évavtt paxtnpiov apvntikodv kotd Gram (Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica,
Histophilus somni, E. coli) ka1 évavtt Baktnpiov Ostikdv katd Gram (kvping Staphylococcus).
Mmropel va gppavictel avtoyn o€ Streptococcus.

Ytedéym pe MIC < 1 pg/ml eivon evaiodnto ot papPoeroéacivn evad otedéyn pe MIC > 4 pg/ml givor
avlexticd otn papPoero&acivn.

H avtoym otig eBoprokivordveg epeaviletal AOY® YPOUOCOUKNG LETAAAAENG LE TPELS UNYAVIGLOVG:
peimon TG SomepaTOTNTOG TOL PAKTNPLOKOD TOLYMDUATOS, EVEPYOTOINOT) TG avVTAiOG EKPONG N
peTdAAaéN Tov evipmy mov gival veebBuvva yio T déoUEVon TV Hopiwv.

4.3 D opUOKOKIVITIKY

Metd amd vTtodopla 1| EVOOLVIKT YOP1YNoN o€ Po0oeld1] Kal EVOOLVTKT YOPNYNoN OE XOipovg 61N
ocuviotopevn doon tov 2 mg/kg, n papPoerobacivn amoppopdtal e0KOAN KOl 1| HEYIOTH GUYKEVIPMOOT)
010 TAGopo Tov 1,5 pg/ml emruyydverar og Aryotepo amd 1 dpa. H Brodiabecinotntd g npooeyyilet
70 100%.

Yuvdéetal aohevag pE TIg TpwTEiveg Tov TAGoHatog (Ayotepo and 10% otoug yoipovg kot 30% ota
Booedn), KatavELETAL EKTEVMOG KL GTNV TAELOVOTNTA TOV 10TAOV (TP, VEPPOL, OEPLLO, TVEDLOVEG,
0VPOdOYOC KOHGTN, UATPO., TETTIKO GVOTNUM) ETLTVYXAVETAL VYNAOTEPT CLYKEVTPMGT Atd 0,TL GTO
TAOC AL

210 foogdn, n papPoerosacivn amoBdiletar Ppadémg (tizp = 5-9 dpeg) o€ LOGYKOVG TPV TNV Evapén
Agrtovpyiog g peyding kotkiog ahdd Toydtepa (ti2p = 4-7 dpec) og fooedn pe Evapén Aettovpyiog
g peydAng Kotiog Kupimg otnyv evepyo popon pe ta ovpa (3/4 o pOGYOLS TPV TNV Evapén
Aettovpyiag TG peydin kowkiog, 1/2 og fooetdn| e Evapén Aertovpyiog Tng LEYAANC KOWATNG) Ko TaL



kompava (1/4 og pooyovg mpv v Evapén Aettovpyiog g HeydAn kowkiag, 1/2 o fooeldn pe Evapén
Aettovpyiag TG HeYAANS Kot iog).

Metd amod pio povn evoopvikn yoprynon o€ fooeldn| ot cuvictdpevn d6on tov 8 mg/kg 6.p., n puéyiotm
oLYKEVTP®ON (Cmax) TNG papPopro&acivng oto mAdopa ivar 7,3 pg/ml mov emrvyydveral o 0,78 dpeg
(tmax). H papPoero&acivn amofaiietal Bpadeémg ( ti/ terminal = 15,60 dpeg).

210V¢ Yoipovug, N papPopro&acivn amofdiietar Bpadéwg (tizp= 8-10 mpeg) Kupimg oTnV gvepyd LOoPON
pe ta, ovpa (2/3) ko ta koTpava. (1/3).

5. D®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kvopieg acopparotnreg

AOY® ENAEYNG LEAETMV OGVUPATOTNTAC, TO TAPOV KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV €V TPETEL VO,
OVOULETYVOETOL E GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOIOVTA.

5.2 Awdpxera Cong

Avdprero {ong TOL KTIVIOTPIKOV POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG COLPMVO LIE TI GUCKELOTIN TOANONG: 3
£m.

Avdprero {ong LETA TO TPOTO AVOLYUA TNG GTOLEIDOOVS GUGKELOTTNG: 28 NUEPEG.

53 Idwitepeg mpo@uraiers Katd T VALY TOV TPOIOVTOG

Noa puAGcoETAL GTNV 0PYIKT] GUGKELOGIN Y10, VO TPOCTUTEVETUL OO TO PMG.
Na unv katoyvyetol.

54 DHon Kol 6VVOEGT TGS GTOLYELDO0VS CVOKEVUGIUG

Do (kapoperdypoun varog tomov 1), pe Elactikd topa gloydpnong Ppopofovturiov, Kuddio
adovpviov: 50 ml evéoiuo dtdivua, o KoUTi.

Do (kapoaperdypoun varog tomov 1), pe Elactikd Tope eloydpnong Ppopofovturiov, kKudbio
arovpviov: 100 ml evéoyo S1dAvpa, o€ KOLTL.

DO1aAn (kapoaperdypoun varog tomov II), pe ehaotikd Tdpa 1oydpNnong Ppopopovtviiov, Kvadio
arovpwviov: 250 ml evéoyo d1dAvpa, 6€ KOLTL.

Mmropel va, unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@uAagels amdppyng vog Ui ypoIHoTo0EVToS KTNVINTPLKOV QUPIUEKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALMOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTAL O.TO T1] YP1IGT TOV TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta papuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV VIO TNV ATOPPIYT] U1 YPNOLLOTOINOEVT®OY
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMV TPOIOVTWOV 1] GAADY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO T XPTO1 TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AMUITHGELG KO ILe TUYXOV E0VIKA CLUGTIOTO GLAAOYNC TOV IGYVOVV Y10, TO.
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

KRKA, d.d., Novo mesto



7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAODPOPIAX

58317/22-07-2016/K-0188802

8. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX

Hpepounvia Ing éyxpiong: 22/02/2012

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHXE TQN
XAPAKTHPIZETIKQN TOY ITPOIONTOX

07/2025

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN IPOIONTQN

Na yopryeitor LOVOV [e KINVIOTPIKT GLVTAYT].

Aentopepeic TANPoPOpieg Yia TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPoidv eival dabéoiueg ot
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpikd ntpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



