| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Marbofloxacin Bioveta 100 mg/ml $skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Marbofloksacins 100 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Dinatrija edetats 0,11 mg
Monotioglicerins 1,0 mg
Metakrezols 2,0mg
Glikonolaktons
Udens injekcijam

Dzeltenzalgans Iidz dzeltenbriingans dzidrs Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi, ciikas (sivénmates).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopi
Elpcelu infekcijas slimibu arstésanai, ko izraisijusi pret marbofloksacinu jutigi Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolytica un Mycoplasma bovis celmi.
Aktita mastita arsteSanai laktacijas perioda, ko izraisijusi pret marbofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

Ciukas (sivénmates)
P&cdzemdibu disgalaktijas sindroma arsté$anai (PDS, iepriek§ MMA — metrits, mastits, agalaktija), ko
izraisTjusi pret marbofloksacinu jutigi bakteriju celmi.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja pastav rezistence pret citiem fluorhinoloniem (krusteniska rezistence).
Nelietot gadijumos, ja konstatta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret citiem hinoloniem vai pret
jebkuru no paligvielam.

3.4. Ipasi bridinajumi
Starp marbofloksacinu un pargjiem fluorhinoloniem ir pieradita krusteniska rezistence. Ja jutibas testi

ir uzradijusi rezistenci pret citiem fluorhinoloniem, rapigi izvertét marbofloksacina lietosanu, jo ta
iedarbigums var biit samazinats.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto3ana jabalsta uz mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arstéSana japamato ar epizootologisko informaciju un zinaanam par mérka
patogénu jutibu saimniecibas vai vietgja/regionala liment.

Lietojot $Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Fluorhinoloni jaizvelas tikai tadu klinisko stavoklu arst€Sanai, kas vaji vai iesp&€jami vaji
reagé uz arstéSanu ar citu grupu antimikrobialajiem lidzekliem. Kad vien iesp&jams, fluorhinolonus
ieteicams lietot balstoties uz mikroorganismu jutibas testu rezultatiem.

Lietojot $1s veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties baktériju
izplatiba, kuras rezistentas pret marbofloksactnu un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem
fluorhinoloniem, 1idz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Marbofloksacins ietilpst AMEG (Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group — Antimikrobialo lidzeklu
jomas konsultativa ad hoc ekspertu grupa) klasifikacijas “B” kategorija. Pirmas izveles arsteéSanai lietot
antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku (zemaku AMEG kategoriju), ja
jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iesp&jamo efektivitati.

Izvairities no telu baroSanas ar antibiotiku atliekvielas saturoS$u brak&to pienu lidz piena ierobezojuma
perioda beigam (iznemot kolostralo fazi), jo atliekvielas tela zarnu mikroflora var radit pret
antibakterialiem lidzekliem rezistentas baktrijas un palielinat o bakteriju izplatiSanos ar fekalijam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras ziles dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret (fluor-)hinoloniem jaizvairas no saskares ar §tm
veterinarajam zalem.

Izvairities no nejausas paSinjicéSanas. Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekav&joties mekl&t
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Noverst 8o veterinaro zalu saskari ar adu un acim. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai noklaisana acis,
skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tira Gdens.

Marbofloksacins var kaitét vél nedzimusam bérnam un negativi ietekmét reproduktivas funkcijas.
Gritnieces vai sievietes, kas plano griitniecibu, §is veterinaras zales drikst ievadit piesardzigi.

P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi, ciikas (sivénmates):
Nenoteikts biezums (nevar noteikt Pietakums ievadisanas vieta'
p&c pieejamajiem datiem): Sapigums ievadiSanas vieta®
! Parejosa lokala reakcija, kas var ilgt vismaz 12 dienas péc injekcijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lictoSanas instrukcija.



3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba:
Drikst lietot grusnibas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai, subkutanai un intravenozai lietoSanai liellopiem.
Intramuskularai lieto$anai sivénmatém.

Cukas (sivénmates)
Ievadit intramuskulari 2 mg marbofloksacina uz 1 kg kermena svara (1 ml veterinaro zalu/50 kg
kermena svara) vienu reizi diena 3 dienas p&c kartas.

Liellopi

Elpcelu infekcijas:

Vienreizgja intramuskulara injekcija deva 8 mg marbofloksacina uz 1 kg kermena svara (4 ml veterinaro
zalu/50 kg kermena svara).

Specifiskos gadijumos, pieméram, ja nepiecieSsama sakotn&ja i.v. ievadiSana vai mikoplazmu izraisitu
infekciju gadijuma, lietot deva 2 mg marbofloksacina/kg kermena svara vienu reizi diena 3-5 dienas.

Akiits mastts:

Lietot subkutani vai intramuskulari deva 2 mg marbofloksacina uz 1 kg kermena svara (1 ml
veterinaro zalu/50 kg kermena svara) vienu reizi diena 3-5 dienas p&c kartas. Pirmo devu var ievadit
intravenozi.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak, lai izvairitos no
nepietiekamas devas lietoSanas.

Ja veterinaro zalu daudzums viena injekcijas vieta parsniedz 20 ml, devu sadalit divas vai vairakas
injekcijas vietas.

Aizbazni drikst caurdurt 1idz 30 reizeém.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Par pardozeSanas pazimém ir zinots péc triskarsas ieteiktas devas lietoSanas.

Pardozgsana var izraistt tadus simptomus ka akfitus nervu sist€mas traucgjumus, kas jaarste

simptomatiski.

3.11. Tpasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemeérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Liellopi:  Galai un blakusproduktiem (lietojot 2 mg/kg 3-5 dienas): 6 dienas
Pienam (lietojot 2 mg/kg 3-5 dienas): 36 stundas

Galai un blakusproduktiem (lietojot vienu devu 8 mg/kg): 3 dienas
Pienam (lietojot vienu devu 8 mg/kg): 72 stundas



Cukas (sivénmates): Galai un blakusproduktiem: 4 dienas

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI0OIMA93
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Marbofloksacins ir sintétiska baktericida antimikrobiala viela, kas pieder fluorhinolonu grupai. Ta
iedarbibas mehanisms ir DNS girazes un topoizomerazes IV darbibas inhibicija. Marbofloksacinam ir
plass iedarbibas spektrs pret grampozitivajam baktérijam (galvenokart, Staphylococcus spp.),
gramnegativajam bakterijam (Escherichia coli, Pasteurella spp., Mannheimia haemolytica) un
mikoplazmam (Mycoplasma bovis). Streptokoku gadijuma var paradities rezistence.

Celmi ar MIC < 0,25 pg/ml tiek uzskatiti par jutigiem, celmi ar MIC 0,5-1 pg/ml tiek uzskatiti par videji
jutigiem, savukart celmi ar MIC > 2 pg/ml tiek uzskatiti par rezistentiem, nemot vera kliniskas
robezvertibas, kas definétas Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica un Histophilus somni
liellopu elpcelu slimibas gadijuma pret enrofloksacinu (CLSI VETOLS, 7. izdevums, 2024).

Govim no mastita izoléta E. coli jutiba pret enrofloksacinu/marbofloksacinu dazados ES regionos (CZ,
FR, UK, SE) 2017.-2021. g. bija loti augsta (vairak neka 97 %).

Rezistence pret fluorhinoloniem rodas $adu mutaciju mehanismu ietekmé hromosomu limenT: mutacijas
genos, kas kodé enzimus, kuri atbild par piesaisti molekulu liment (galvenokart mutacijas gyrA un parC
génos), baktériju sieninu caurlaidibas samazinasanas, izvades stknus kodgoSo genu ekspresijas
izmainas. Ar plazmidam saistita rezistence pret fluorhinoloniem izraisa tikai samazinatu baktériju jutibu,
tomer ta var veicinat mérkenzimu génu mutacijas un var izplatities horizontali. Atkariba no rezistences
pamatmehanisma var paradities krusteniska rezistence ar citiem (fluor)hinoloniem un korezistence ar
citu farmakologisko grupu antimikrobialajam vielam.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

P&c subkutanas vai intramuskularas ieteiktas devas 2 mg/kg kermena svara ievadiSanas liellopiem un
ctikam marbofloksacins atri uzsiicas un mazak neka 1 stundas laika sasniedz maksimalo koncentraciju
1,5 pg/ml plazma. Péc intramuskularas ieteiktas devas 8 mg/kg kermena svara ievadiSanas liellopiem
marbofloksacins atri uzsticas un 0,78 st. (Tmax) laika sasniedz maksimalo koncentraciju 7,3 pg/ml (Crmax)
plazma. Marbofloksacina biopieejamiba ir gandriz 100 %.

Tikai maza dala marbofloksacina saistas ar plazmas proteiniem (<10 % ctkam un <30 % liellopiem).
Tas loti labi ieklist visos organisma audos. Galvenajos audos — organos (aknas, nier€s, ada, plausas,
urinpasli, dzemde) marbofloksacina koncentracija ir augstaka neka plazma.

Marbofloksacina izdaliSanas ir lenaka teliem ar neattistitu spurekli (t, = 5-9 stundas) un cikam (ty, = 8-
10 stundas), bet atraka liellopiem ar attistitu spurekli (t,, = 4-7 stundas). Lielaka dala vielas aktiva forma
tiek izvadita kopa ar urtnu un fekalijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérsSanas: 28 dienas.



5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Stm veterinarajam zalém nav
nepiecieSama 1pasSa uzglabaSanas temperatira.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

100 ml 11 tipa, bruns stikla flakons, aizvérts ar brombutila gumijas aizbazni un atvazamu aluminija
vacinu.

Flakoni ir iepakoti kartona kastite.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

VV/DCP/25/0022

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 01/04/2025.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Kartona kastite 100 ml}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Marbofloxacin Bioveta 100 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
AKktiva viela:
Marbofloksacins 100 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml

4.  MERKSUGAS

Liellopi, ciikas (sivénmates).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: intramuskularai, subkutanai un intravenozai lietosanai.
Sivénmates: intramuskularai lieto$anai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:
Liellopi:  Galai un blakusproduktiem (lietojot 2 mg/kg 3-5 dienas): 6 dienas.
Pienam (lietojott 2 mg/kg 3-5 dienas): 36 stundas.

Galai un blakusproduktiem (lietojot vienu devu 8 mg/kg): 3 dienas.
Pienam (lietojot vienu devu 8 mg/kg): 72 stundas.

Cukas (sivénmates): Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}



Péc atverSanas izlietot 28 dienu laika.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI ,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM*“

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/25/0022

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

10



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Etikete, 100 ml flakons}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Marbofloxacin Bioveta 100 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
AKktiva viela:
Marbofloksacins 100 mg

3.  MERKSUGAS

Liellopi, ciikas (sivénmates).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: i.m., s.c. uni.v.

Sivénmates: i.m.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:
Liellopi:  Galai un blakusproduktiem (lietojot 2 mg/kg 3-5 dienas): 6 dienas.
Pienam (lietojot 2 mg/kg 3-5 dienas): 36 stundas.

Galai un blakusproduktiem (lietojot vienu devu 8 mg/kg): 3 dienas.
Pienam (lietojot vienu devu 8 mg/kg): 72 stundas.

Cukas (sivénmates): Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c atvérSanas izlietot 28 dienu laika.
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7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

| 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

12



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Marbofloxacins Bioveta 100 mg/ml $kidums injekcijam

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Marbofloksacins 100 mg

Paligvielas:

Dinatrija edetats 0,11 mg
Monotioglicerins 1,0 mg
Metakrezols 2,0 mg

Dzeltenzalgans Iidz dzeltenbriingans dzidrs Skidums.

3. Merksugas

Liellopi, ciikas (sivénmates).

4, LietoSanas indikacijas

Liellopi
Elpcelu infekcijas slimibu arstésanai, ko izraisijusi pret marbofloksacinu jutigi Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolytica un Mycoplasma bovis celmi.
Akiita mastita arst€Sanai laktacijas perioda, ko izraisijusi pret marbofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

Cikas (sivénmates)
Pecdzemdibu disgalaktijas sindroma arstesanai (PDS, ieprick§ MMA — metrits, mastits, agalaktija), ko
izraistjusi pret marbofloksacinu jutigi bakteriju celmi.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja pastav rezistence pret citiem fluorhinoloniem (krusteniska rezistence).
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret citiem fluorhinoloniem vai
pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Starp marbofloksacinu un pargjiem fluorhinoloniem ir pieradita krusteniska rezistence. Ja jutibas testi
ir uzradijusi rezistenci pret citiem fluorhinoloniem, riipigi izvertét marbofloksacina lietosanu, jo ta
iedarbigums var biit samazinats.
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Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto3ana jabalsta uz mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arstéSana japamato ar epizootologisko informaciju un zinaanam par mérka
patogénu jutibu saimniecibas vai vietgja/regionala limen.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Fluorhinoloni jaizvelas tikai tadu klinisko stavoklu arst€Sanai, kas vaji vai iesp&jami vaji
reagé uz arstéSanu ar citu grupu antimikrobialajiem lidzekliem. Kad vien iesp&jams, fluorhinolonus
ieteicams lietot balstoties uz mikroorganismu jutibas testu rezultatiem.

Lietojot §1s veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties baktériju
izplatiba, kuras rezistentas pret marbofloksactnu un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar citiem
fluorhinoloniem, lidz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Marbofloksacins ietilpst AMEG (Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group — Antimikrobialo lidzeklu
jomas konsultativa ad hoc ekspertu grupa) klasifikacijas “B” kategorija. Pirmas izveles arsteéSanai lietot
antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku (zemaku AMEG kategoriju), ja
jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iesp&jamo efektivitati.

Izvairities no telu baroSanas ar antibiotiku atliekvielas saturoS$u brak&to pienu lidz piena ierobezojuma
perioda beigam (iznemot kolostralo fazi), jo atliekvielas tela zarnu mikroflora var radit pret
antibakterialiem lidzekliem rezistentas baktgrijas un palielinat o bakteriju izplatiSanos ar fekalijam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret (fluor-)hinoloniem jaizvairas no saskares ar §im
veterinarajam zaleém.

Izvairities no nejausas paSinjicéSanas. Ja notikusi nejauSa paSinjic€Sana, nekav&joties mekl&t
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Noverst So veterinaro zalu saskari ar adu un actim. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokltisana acTs,
skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tira tidens.

Marbofloksacins var kaitét vél nedzimusam b&rnam un negativi ietekmét reproduktivas funkcijas.
Gritnieces vai sievietes, kas plano griitniecibu, §is veterinaras zales drikst ievadit piesardzigi.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Griisniba:
Drikst lietot griisnibas laika.

Pardozesana:

Par pardozeSanas pazimém ir zinots péc triskarsas ieteiktas devas lietoSanas.

Pardozgsana var izraisit tadus simptomus ka akfitus nervu sist€émas trauc&jumus, kas jaarste
simptomatiski.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi, ciikas (sivénmates):

1 . ot ovadis otal
Nenoteikts biezums (nevar noteikt Pietikums ievadisanas Yleti
péc pieejamajiem datiem): Sapigums ievadiSanas vieta

! parejosa lokala reakcija, kas var ilgt vismaz 12 dienas péc injekcijas.
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Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.lv/Iv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai, subkutanai un intravenozai lietoSanai liellopiem.
Intramuskularai lietoSanai sivénmatém.

Cikas (sivénmates)
Ievadit intramuskulari 2 mg marbofloksacina uz 1 kg kermena svara (1 ml veterinaro zalu/50 kg
kermena svara) vienu reizi diena 3 dienas péc kartas.

Liellopi

Elpcelu infekcijas:

Vienreizgja intramuskulara injekcija deva 8 mg marbofloksacina uz 1 kg kermena svara (4 ml veterinaro
zalu/50 kg kermena svara).

Specifiskos gadijumos, pieméram, ja nepiecieSsama sakotn&ja i.v. ievadiSana vai mikoplazmu izraisitu
infekciju gadijuma, lietot deva 2 mg marbofloksacina/kg kermena svara vienu reizi diena 3-5 dienas.

Akiits mastits:

Lietot subkutani vai intramuskulari deva 2 mg marbofloksacina uz 1 kg kermena svara (1 ml
veterinaro zalu/50 kg kermena svara) vienu reizi diena 3-5 dienas p&c kartas. Pirmo devu var ievadit
intravenozi.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak, lai izvairitos no
nepietiekamas devas lietosanas.

Ja veterinaro zalu daudzums viena injekcijas vieta parsniedz 20 ml, devu sadalit divas vai vairakas
injekcijas vietas.

9. Ieteikumi pareizai lieto§anai

Aizbazni drikst caurdurt Iidz 30 reizém.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi:  Galai un blakusproduktiem (lietojot 2 mg/kg 3-5 dienas): 6 dienas
Pienam (lietojot 2 mg/kg 3-5 dienas): 36 stundas
Galai un blakusproduktiem (lietojot vienu devu 8 mg/kg): 3 dienas
Pienam (lietojot t vienu devu 8 mg/kg): 72 stundas

Ciikas (sivénmates): Galai un blakusproduktiem: 4 dienas

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma un uz kastites pec
Exp. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa ped€jo dienu.

Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/25/0022

lepakojuma lielums: 1 x 100 ml.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedgejo reizi parskatita
04/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs, un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Bioveta a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehijas Republika

talr. +420 517 318 911

e-pasts: reklamace@bioveta.cz
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