RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Marbox, 100 mg/ml sistelahus veistele ja sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Marbofloksatsiin 100 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Glukonodeltalaktoon

Sustevesi

Selge kollane lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Veis ja siga (emised).

3.2 Naidustused loomaliigiti

Veised

Marbofloksatsiini suhtes tundlike Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ja Histophilus
somni pdhjustatud hingamisteede infektsioonide ravi veistel.

Marbofloksatsiini suhtes tundlike E. coli tiivede pdhjustatud dgeda mastiidi ravi laktatsiooni ajal.
Emised

Marbofloksatsiini suhtes tundlike bakterite pdhjustatud mastiidi-metriidi-agalaktia (MMA) stindroomi
ravi.

3.3 Vastundidustused

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine vdi teiste (fluoro)kinoloonide suhtes.

Mitte kasutada, kui on tegemist kinnitatud voi kahtlustatava resistentsusega fluorokinoloonide suhtes
(ristresistentsus).

3.4 Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel




Veterinaarravimi kasutamine peab p6hinema bakterite antibiootikumitundlikkuse uuringul, arvesse
tuleb votta ametlikke ja kohalikke antibiootikumide kasutamise printsiipe.

Fluorokinoloonid tuleb j&tta selliste kliiniliste seisundite raviks, mis alluvad halvasti vdi eeldatavasti
alluvad halvasti ravile teiste klasside antibiootikumidega.

Veterinaarravimi  kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvottes Kkirjeldatud juhistest vGib
suurendada bakterite resistentsust fluorokinoloonide suhtes ning voib vaheneda ravi efektiivsus teiste
kinoloonidega vdimaliku ristresistentsuse tottu.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on teadaolevalt (fluoro)kinoloonide suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Veterinaarravimi sattumisel nahale vGi silma loputada rohke veega.

Valtida juhuslikku sistimist iseendale, sest see vBib pdhjustada kerget arritust.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pdorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata arstile pakendi
infolehte.

Pérast ravimi kasutamist pesta kaed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:

Méadramata sagedus: Stistekoha valu® 3, stistekoha poletik® 2,

sustekoha fibroos® 2, stistekoha 6deem?

! Pérast intramuskulaarset siisti. Mooduv.

2 Kerge. Armistumisprotsess algab kiiresti (varieerub fibroosist kuni ekstratsellulaarse matriitsi ja
kollageeni moodustumiseni) ja vdib kesta vahemalt 15 péeva péarast stistimist.

% Parast subkutaanset stisti. Kerge kuni mdddukas.

Siga (emised):

Madramata sagedus: Stistekoha 6deem?, siistekoha pdletik?

1 vaga mooduv, kerge,
2 M&ddukas, pusib kuni 12 paeva parast ststimist.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vbimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miugiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kidlikutel ei tdestanud marbofloksatsiiniga seotud teratogeenset,
embriotoksilist v8i maternotoksilist toimet.

Veterinaarravimi ohutus on tdestatud annuse 2 mg/kg manustamisel veistele tiinuse ajal ning
imikpdrsastel ja piimavasikatel, kes on saanud selle ravimiga ravitud emaslooma piima.
Veterinaarravimi ohutust ei ole tdestatud annuse 8 mg/kg manustamisel tiinetele lehmadele ega
piimavasikatele, kes saavad selle ravimiga ravitud lehmade piima. Seetdttu tuleb ravimit kasutada
ainult vastavalt loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.




3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.
3.9  Manustamisviis ja annustamine

Veised
Intramuskulaarne

- Hingamisteede infektsioonid
Soovitatav annus on 8 mg marbofloksatsiini 1 kg kehamassi kohta, st 2 ml sistelahust 25 kg
kehamassi kohta tihekordse sustina.
Kui sistitava lahuse maht Uletab 20 ml, tuleb see kogus jagada kahe v6i enama manustamiskoha
vahel.

Subkutaanne
- Age mastiit
Soovitatav annus on 2 mg marbofloksatsiini 1 kg kehamassi kohta, st 1 ml sistelahust 50 kg
kehamassi kohta tihekordse siistina paevas 3 péaeva jooksul.
Esimese susti vBib teha ka intravenoosselt.

Emised

Intramuskulaarne

Soovitatav annus on 2 mg marbofloksatsiini 1 kg kehamassi kohta, st 1 ml sistelahust 50 kg
kehamassi kohta tihekordse slstina péevas 3 péeva jooksul.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata looma kehamass, et viltida
alaannustamist.

Kuna viaali korki ei tohi l&bistada rohkem kui 45 korda, tuleb viaali suurus valida vastavalt ravitavale
loomaliigile.

Nii veistel kui ka emistel tuleb sustimiskohana eelistada kaelapiirkonda.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Soovitatavast 3 korda suurema annuse manustamisel ei ole veistel tdheldatud marbofloksatsiini

uleannustamise tunnuseid.

Uleannustamine v@ib pd&hjustada dgedaid neuroloogilisi hdireid, mille ravi on siimptomaatiline.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veised

Intramuskulaarne manustamine: lihale ja s60davatele kudedele: 3 péeva,
piimale: 72 tundi.

Subkutaanne manustamine: lihale ja sb0davatele kudedele: 6 péeva,
piimale: 36 tundi.

Emised

Intramuskulaarne manustamine: lihale ja sb0davatele kudedele: 4 péeva.




4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood:

QJO1IMA93

4.2 Farmakodinaamika

Marbofloksatsiin on stunteetiline fluorokinoloonide rithma kuuluv bakteritsiidne antimikroobne aine,
mille toime seisneb DNA guiraasi inhibeerimises.

Ravimil on invitro lai toimespekter gramnegatiivsetesse bakteritesse (Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, Histophilus somni, E. coli) ja grampositiivsetesse bakteritesse (eriti
Staphylococcus).

Vdib esineda resistentsust Streptococcus'e suhtes.

Tuved, mille MIK <1 pg/ml, on marbofloksatsiinile tundlikud, kuid tived, mille MIK > 2 ug/ml, on
marbofloksatsiini suhtes resistentsed.

Resistentsus fluorokinoloonide suhtes tekib kromosoommutatsioonina kolme mehhanismi kaudu:
bakteriraku seina l&bilaskvuse vahenemine, valjavoolupumba ekspressioon vdi molekuli seondumise
eest vastutava enstiimi mutatsioon.

4.3 Farmakokineetika

Veised — lihasesisene manustamine

Parast marbofloksatsiini soovitatava annuse 8 mg/kg tihekordset lihasesisest manustamist saabub
maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) 8 pg/ml ligikaudu 1 tunniga (Tmax).
Marbofloksatsiin eritub aeglaselt (T12 = 9,5 h), peamiselt aktiivse vormina uriini ja roojaga.

Veised — subkutaanne manustamine

Parast subkutaanset manustamist soovitatava annuses 2 mg/kg imendub marbofloksatsiin kergesti ja
maksimaalne plasmakontsentratsioon 1,7 pg/ml saabub ligikaudu 1 tunniga. Marbofloksatsiini
terminaalne eritunise poolvaartusaeg (t.) on 5,6 tundi.

Sead — intramuskulaarne manustamine

Pdrast soovitatud annuse 2 mg/kg lihasesisest manustamist imendub marbofloksatsiin kiiresti ja
maksimaalne plasmakontsentratsioon 1,7 pg/ml saabub ligikaudu 1 tunniga.

Marbofloksatsiini terminaalne eritumise poolvaartusaeg (t.,) on 8,7 tundi.

Biosaadavus on 100% l&hedal.

Marbofloksatsiini seondumine plasmavalkudega on vahene (sigadel alla 10% ja veistel alla 30%),
jaotumine ulatuslik ja enamasti kdikides kudedes (maks, neerud, nahk, kopsud, p6is, emakas) tekib
suurem kontsentratsioon kui vereplasmas.

Marbofloksatsiin eritub peamiselt aktiivse vormina uriini ja roojaga.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2  Kaolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.



5.3  Séilitamise eritingimused
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Esmane pakend
Merevaikkollased PP/etlileenvintilalkohol/PP mitmekihilised plastviaalid.

Il thupi klorobututlkummist punnkork.
Alumiiniumist ja plastikust d&ratdbmmatav kate.

Pakendi suurused:

Pappkarp, milles on tiks 50 ml viaal.
Pappkarp, milles on tiks 100 ml viaal.
Pappkarp, milles on tks 250 ml viaal.
Pappkarp, milles on tks 500 ml viaal.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jaanud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Santé Animale

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1621

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 22.09.2010

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

