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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MARBOCYL 10%, 100 mg/m! solutie injectabild pentru bovine si suine

COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 mi solutie injectabila contine -
Substanta activa :

MarboHoxXacind...........o.cooco 100.0 myg
Excipienti :

Edetal disodic. .....oooo.ccooivricees e - 0.1 mg
Tiogheerol .....coceoviiveeeiivceceeee 1.0 mg
Metacrezol .........c.c.ocoooveeeeieeiei e 2.0mg

Pentru o lista completa a excipientilor, a se citi secliunea 6.1,

FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede de culoare galben verzuie pana la galben maronie.

PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine si suine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

L.a bovine

Tratamentul intectiilor respiratorii cauzate de specii sensibile de Pasteureiia multocida,
Mannheimia (Pasteurslla) haemolytica si Mycoplasma bovis.

Tratamentul mastitei acule determinate de specii de F. coli sensibile la marbofloxacina in
perioada de lactatie.

La suine

Tratamentul Sindromulul de  Metritd-Mastitd-Agalaxie cauzat de specile de bacterii
sensibile la marbotloxaciné.
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4.3 Contraindicatii
~A nu se administra in cazul infectilor bacteriene cu rezistentd la alte fluorochinolone

(rezistentd incrucigata). . _
A nu se administra animalelor care au fost depistate anterior cu hipersensibilitate la

marbofloxacinid sau alte chinolone.

4.4 Alentionari speciale pentru fiecare specie {intd

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru administrarea la animale

Recomandari privind utilizarea cu prudenta

La utilizarea produsului trebuie sa se tina seama de politicile oficiale si locale privind
antimicrobieneale.

Fiuoroquinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient
sau care se preconizeaza ca vor avea un raspuns insuficient la alte clase de
antimicrobiene.

Ori de cate ori este posibil, fluoroguinolonele trebuie utilizate doar in urma etectuarii
analizelor de susceptibilitate.

Utiizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacterilor rezistente la fluoroguinolone si poate scadea eficacitatea
tratamentului cu alte quinolone datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

Studiile arata de asemenea o eficacitate scazuta a produsului In tratamentul mastitei acute
cauzate de speciile Gram pozitive.

Precautii speciale pentru persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
la animale

Persoanele cu hipersensipilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar,

In caz de' in.geszie; contact accidental cu pielea sau autoinjectare solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleaza
produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament de protectie.

4.6 Reactii adverse {frecventa si gravitate)

Administrarea pe cale intramusculard poate cauza reactii locale trecatoare (ex. durer,
umflaturi) la locul de injectare si chiar leziuni inflamatorii care persista cel putin 12 zile
dupa administrare.

'La bovine, calea de administrare subcutanaté s-a dovedit a fi mal bine toleratd decét cea
intramusculara. Asadar, calea subcutanata este recomandata In cazul bovinelor.Injectarea
se face de preferin{d in zona gatului la bovine si suine.

4.7 Utilizarea in timpul gestatiei 5i al lactatiei

(Utilizfa.rea in pericada de gestatie: studille de laborator pe animale {sobolani, iepuri) nu au
identificat ejeqte teratogenice, embriotoxice sau alte efecte toxice maternale ale
marbofloxacinel. S-a demonstrat siguranta produsulul fa bovine in timpul gestatiei.

Utiiizgrea in.p§rioada de lactatie: s-a demonstrat siguranta produsului la purceil i viteil
sugari atunci cand produsul a fost folosit la scroafe si vaci in lactatie.
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune -
NU ge cunose,

4.9 Cantitati de administrat si cale (cii) de administrare
La bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii: doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporala/zi

(1 mi/50kg greutate corporala/zi ) printr-o singura injectie pe cale subcutanatd sau
intrarnusculara, timp de 3 pana la 5 zile.

Tratamentul maslitei acute: doza recomandats este de 2 mg/kg greutate corporala/zi (1
mli/50ky  greutate corporalaizi) printr-o  singurd injectie pe cale subcutanatd sau
intramusculara, timp de 3 zile consecutive.

Prima administrare poate fi facuta intravenos.

La suine:
Doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporala/zi (1 mi/50kg greutate corporala)
printr-o singura injectie pe cale intramusculara, timp de 3 zile.

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea
corporala a animalelor orj de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot)

Nu s-au observat reactii adverse, altele decat cele mentionate pentru administrarea unei
singure doze in urma administrarii unei doze de 3 ori mai mare decét cea recomandata.
Supradozarea poate cauza aparifia unor tulburari neurologice care vor trebui tratate
simptomatic.

VETOQUINOL S.A.
4.11 Timp de asteptare Velerinary Specie}l%ties
Magny-Vernois
1200 LURE - France
Carne si organe Lapte 14 +33.3-84-62-55-55
Fax +33-3-84.62-65-56

Bovine 8 zile 36 ore

Suine 3 zile

Proprietati farmacologice

Grupa famacoterapeutica: Antibacteriene pentru utilizare  sistemica; Quinolone s
Quinoxaline antibacteriene, fluorogquinolone
ATC Vet code: Q201MAS3

5.1. Proprietdti farmacodinamice:

Marbofioxacina este un  anlimicrobian sintetic, bactericid, ce aparine grupei
fluorochinolone si care aclioneaza prin inhibarea girazei ADNului. $i-a dovedit eficienta in
vitro impotriva mal multor bacterii Gram pozitive, In special Staphylococcus i Gram
negative (Escherichia coli, Pasteurella sp) dar i Mycoplasma (Mycoplasma bovis).

Poate apérea rezisten{a la Streptococcus spp..

5.2. Particularitati farmacocinstice:




in urma‘l‘fafc"%ministrér%i la bovine si suine pe cale subcutanatad sau inframusculard a dozei
reédmahﬁéte de 2 mg/kg, marbofloxacina este imediat asimilatd si atinge concentralii
maxime in plasma de 1.5 ug/ml in mai putin de 1 ora.

Biodisponibilitatea se apropie de 100 %.

Marbofloxacina face legaturi slabe cu proteinele plasmatice (mai pulin de 10% la suine §i
30 % la bovine) si se difuzeaza considerabil. in majoritatea tesuturilor (ficat, rinichi, piele,
plamani, vezica urinar, uter) atinge concentratii mai mari decat in plasma.

in urma administrarii intramusculare la vitele de lapte, Marbofioxacina atinge ©
concentratie maxima in lapte de 1,02 pg/ml (Cuax dupa prima administrare) dupa 2,5 ore
(Tunax dupd prima administrare).

Marbofloxacina se elimind incet la viteii pre-rumegatori {tuz = 5-9 ore) si la porci
{ti2 = 8-10 ore), mai repede la vitele rumegatoare (tiz = 4-7 ore), mai ales in forma activa
in urina si fecale.

Particularitati farmaceutice

6.1 Lista excipientilor

Edetat disodic, tioglicerol, metacrezol, gluconolactona, apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinary asa cum este ambalat pentru
vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale de depozitare

A se pastra la o temperatura mai mica de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambaj primar:

f:lacgane din sticla de culoare maronie de tip I cu 20, 50, 100 si 250 mi. Flaconul se
inchide cu dop din cauciuc clorebutil si capsa de aluminiurm,

Prezentare:

VETOQUINOL S.A,

Cutie de carton cu 1 flacon x 20 ml

Cutie de carton cu 1 flacon x 50 ml Vuterinary Specialieg |
Cutie de carton cu 1 flacon x 100 mi Magny-vemois L~
Cutie de carton cu 1 flacon x 250 ml 7200 LURE - Franpe 24y

Ta +33-3-84-62-5555

Nu toate dimensiuni ' ‘ il :
le de ambalaje pot fi comercializate.. ., F33 84525556

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

ST



8.

Orice produs medicinal veterinar nefolosit sau degeuri obtinute din folosirea acestor
preduse medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale |

NUMELE S$1 ADRESA PERMANENTA SAU  SEDIUL INREGISTRAT AL
DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE

VETOQUINOL S.A.
Magny-Vernois

B.P. 189,

F - 70204 LURE CEDEX
FRANTA

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140167

9.

DATA PRIME!I AUTORIZARI / REINNOIR] AUTORIZATIE!

24.11.2008/28.07.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Aprilie 2016

INTERDICTI! PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

VETOQUINOL S.A.
Velennary Specialities
Magny-Vernois
70200 LURE - France
FEb 4338-3-84-62-55-55
Fax 133 3-84-62-55-56




ETICHETA Sl PROSPECT

MARBOCYL 10%, solutie injectabila pentru bovine si suine

VETOQUINOL S.A.
~—"" Velerinary Specialities
Magny-Vernois
73200 LURE - France
Tl +33-3-84-62-55-55
rex +33-3-84-82.55.56
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!NFORMATN CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
cutie de carton cu 1 flacon x 20 mi, cutie de carton cu 1 flacon x 50 mi, cutie de carton cu i
flacon x 100 ml, cutie de carton cu 1 flacon x 250 mi

1. DENUMIREA F’F?ODUSULU& MEDICINAL VETERINAR T

MARBOCYL 10%, 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine i suine.
marbofloxacina

L 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Si INACTIVE |
1 mi contine:

Substanta activa :

Marbofloxacingd ........................ 100.0 mg A” _VEJOQUINOL S.A.
Excipienti : //,,Véterinary Specialities
jox 77 Magny-Vernois
Edetat disodic. ... SO o1tmg . 709200 LURE - France
Tioglhicerol ..., 1.0 mg i \ Tel +33-3-84-62-55-55
Metacrezol ... ........ccocvvvivinin, 2.0mg g Eax +33.-3-84-62-55-56

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

{ 4. DIMENSIUNE AMBALAJ

Cutie de carton cu 1 flacon x 20 mi
Cutie de carton cu 1 flacon x 50 mi
Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 250 ml

5. SPECI TINTA |

Bovine si suine

{

6. INDICATII 1

L.a bovine

Tratamentul infectilor resphratorii cauzate de speciile sensibile de Pasteurella mullocida,
Mannheimia (Pasteurella) haemolytica si Mycoplasma bovis.

Tratamentul mastitel acute cauzate de speciile de E. coli sensibile la marbofloxacing in
pericada de lactalie.

La suine

Tratamentul Sindromului de Metrita-Mastita-Agalaxie cauzat de speciile de bacterii sensibile Ia
marbofloxacina.



7. METODA $i CALE DE ADMINISTRARE

J

La bovine:

Tratamentu! infectiilor respiratoril: doza recomandaté este de 2 mg/kg greutate corporalaszi (1

ml/50kg greutate corporala/zi) printr-o singura injectie pe cale subcutanata sau intramusculara,

timp de 3 pana la 5 zile.

Tratamentu! mastitei acute: doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporala/zi {1 mi/50kg
greutate corporala) printr-o singura injectie pe cale subcutanata sau intramusculara, timp de 3

zile consecutive.

Prima administrare poate fi facuta intravenos.

La suine:

Doza recomandatd este de 2 mg/kg greutate corporala/zi (1 ml/50kg greutate corporala/zi)

printr-o singura injectie pe cale intramusculara, timp de 3 zile.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe Lapte
Bovine 6 zile 36 ore
Suine

3 zile

' 9. ATENTIONARI SPECIALE, DACA ESTE NECESAR

Nu exista.

' 10. DATA EXPIRARIl

EXP >luna/ans

Dupé prima deschidere, se va uliliza pana la 28 zile.

VETOQUINOL S.A.

Jetennary S;)ecialmes-/
Plagny-Vemols >

11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

m”‘w«-_'..g‘

A se pastra la o ternperatura sub 25°C.

779200 LURE - Frapeg

12.Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

§

|

Orice produs medicinal veterinar nefolosit sau degeuri obfinute din folosirea acestor produse
medicinale veterinare trebuie reciclate in conformitate cu cerintele locale

NS,

97
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13 MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR® $I CONDITII SAU RESTRICTI! -
’i PRIVIND VANZAREA SI UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14, MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPILOR” j

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor,

| 15. NUMELE $! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

VETOQUINOL S.A.
Magny-Vernois

F - 70204 LURE CEDEX
Franta

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
140167

oo

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

SERIE >LOT>BN>NUMAR

YETOQUINOL $.A.
Volennary Specialities
Magny-Vermois
71200 LURE - France
Tel 433-3-84-62-85.55
Fas +33-3-84-62-55.56

7
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATI MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacon de stxcra de tlp tlou 20 si 50 ml

[1. DENUMIREA PRODUSUL{}i MEDICINAL VETERINAR

MARBOCYL 10%, 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si suine
marbofloxacina

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA/E ACTIVAE [
Marbofloxacina............ e 100.0 mg/mi

3. CONTINUT IN GREUTATE, IN VOLUM SAU IN NUMAR DE DOZE ]

20 ml, 50 m!

{4. CALE /CAl DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale subcutanata si intramuscularé.
A se citi prospectul produsului inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe Lapte
Bovine 6 zile 36 ore
Suine 3 zile

| 6. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Seriex>lol>BN>numar

(7. DATA EXPIRARII |

EXP luna /an
Dupa prima deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

VETOQUINOCL S.A.
Veterinary Specialities <~
Magny-Vernois I
70209 LURE - France
Téh +33-3- &@ §2-55-05

Fux +33-3-84-062-55-50




INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon de sticla de tip I cu 100 si 250 mi

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MARBOCYL 10%, 100 mg/mi solutie injectabila pentru bovine si suine.
marbotloxacina

2. DECLARAREA SUBSTANTE ACTIVE SI ALTE SUBSTANTE

1 mi contine ;

Substanta activa:

Marbofloxacind ... 100.0 mg ' VE]QQUINOL S.A.

f,ff)gennary Spedcialities
7 Magny-Varmois

Excipienti:

/
-

Edetatdisodic..... ..o, 0.1 mg . d 70200 LURE - France
Tioglicerol ... 1mg C I\ TRl +33-3-84-62-55-55

7 N Fax +33-3-84-62-55-56
Metacrezol ... 2.0my

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4. CONTINUT IN GREUTATE, IN VOLUM SAU IN NUMAR DE DOZE

100 mi, 250 mi

| 5. SPECIH TINTA

Bovine si suine.

| 6. INDICATII

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

7. METODA SI CALE /CAl DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe Lapte
Bovine 6 zile 36 ore
Suine 3 zile

1 6. ATENTIONARI SPECIALE, DACA SUNT NECESARE

A se citi prospectul inainte de utilizare,



RE

{0. DATA EXPIRAAII

Expira: luna/an
Dupa prima deschidere, se va uliliza la 28 zile.

( 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi mai mici de 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE

ASTFEL DE PRODUSE

VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA UNOR

Qrice produs medicinal veterinar nefolosit sau deseuri oblinute din folosirea acestor produse

medicinale veterinare trebuie reciclate in cordformitate cu cerintele locale,

3 13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITH SAU RESTRICTII
| PRIVIND VANZAREA $1 UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

{ 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

[ 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETOQUINOL 8.A.
Magny-Vernois

B.P. 189,

F - 70204 LURE CEDEX
Franta

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140167

17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Seriexlot>numar

VETOQUINCL S.A.
Veterinary Specialiies g

Magny-Verois s
70200 LURE - France™
Tel +33-3-84-62-55-55
Fax +33-3-84-62-55-56

1317
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PROSPECT

MARBOCYL 10%,100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si suine

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERILOR DE PRODUS

Detindtorul autorizatiei de comercializare
VETOQUINOL S.A.

Magny-Vernois

B.P. 189,

F 70204 LURE CEDEX

Franta

Producatori responsabili pentru eliberarea seriei

VETOQUINOL S.A.

Magny-Vemois

B.P. 189,

F-70204 LURE CEDEX )&TOQU\NOL SA.

rente fo— -5 Velerinary Specialities

sau MLH - Magny-Vernois
R 70200 LURE - France

A7 e +33-3-84-62-55-65
Fay +33-3-84-62-55-56

VETOQUINOL BIOWET SP.Z0.0.
ul. Kosynierow Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wikp

Polonia

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MARBOCYL 10%,100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine gi suine.
Marbofloxacina

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 m! contine:
Substanta activa

Marbofloxacind.. ... 100.0 mg
Excipienti:

Edetat disodic, tioglicerol, metacrezol , gluconolactona, apa peniru preparate injectabile

4. INDICATH

La bovine

Los,

Tratamentul infectilor respiratorii cauzate de specile sensibile de Pasteurella multocida,

Mannheimia (Pasteurella) haemolytica si Mycoplasma bovis.

Tratamentul mastitel acute cauzate de speciile de E. colf sensibile la marbofloxacing in

pericada de lactalie.

A

14717
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La s'uine;
Tratamentul Sindromului de Metrita ~ Mastita - Agalaxie cauzat de speciile de bacterii
sensibile la marbofloxacina.

5. CONTRAINDICATH

A nu se administra in cazui infectilor cu bacterii rezistente la alte fluorochinolone
(rezistenta incrucigata).

A nu se administra fa animalele depistate anterior cu hipersensibilitate la marbotloxacina
sau alte chinolone.

6.REACTIl ADVERSE

Administrarea pe cale intramusculard poate cauza reactii locale trecatoare (ex. dureri,
umflaturi) la locul de injectie si chiar leziuni inflamatorii care persista cel putin 12 zile dupa
administrare,

Cu toate acestea, la bovine, calea de administrare subcutanatad s-a dovedit & fi mai bine
tolerald decét cea intramusculara. Asadar, calea subcutanatad este recomandatd in cazul
bovinelor. Injectarea se face de preferin{a in zona gatului la bovine si suine.

In cazul in care observati alte efecte secundare grave care nu sunt mentionate in
prospect, anuniati de urgen{a medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine si suine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE Sl MOD DE
ADMINISTRARE

La bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii: doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporala/zi
§1 mi/50kg greutate corporala/zi) printr-0 singurd injectie pe cale subcutanatd sau
intramusculara, timp de 3 pana la 5 zile.

Tratamentul mastitei acute: doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporala/zi (1
mi/50kg greutate corporala/zi ) printr-o singurd injectie pe cale subcutanatd sau
intramusculara, timp de 3 zile consecutive,

Prima administrare poate fi facutd de asemenea intravenos.

La sdine:

Doza recomnandata este de 2 mg/kg greutate corporala/zi (1 mlfS0kg greutate corporala/zi)
printr-o singuré injectie pe cale intrarmusculara, timp de 3 zile.

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea
corporala a animalelor ori de cate ori esie posibil, pentru a evila subdozarea,

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.
VETOQUINGL S.A.
T eisnnary Specialities
g Magny-Vernois

7200 LURE - France A .

10. TIMP DE ASTEPTARE
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11.

12.

Carne sl organg Lapte
Bovine 8 zile 36 ore
Suine 3 zile U
= ETOQUINOL S.A.
weisrinary Specialities
PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE Magny-Vemois
A se pastra la temperature sub 25°C. 7000 LURE - France
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta Tél +33-3-84-62-55-55
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 28 zilex +33-3-84-62-55-56

ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru administrarea la animale

La utilizarea produsului trebuie sa se tina seama de politicile oficiale si locale priviind
antimicrobienele.

Florogquinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insufficient
sau care se preconizeaza ca vor avea un raspuns insufficient la alte clase de
antimicrobiene.

Ori de cate ori este posibil, floroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectuarii
analizelor de susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la floroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului
cu alte quinolone datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

Studiile arata de asemenea o elicacitate scazuta a produsului in tratamentul mastitei acute
cauzate de speciile Gram pozitive.

Precautii speciale pentru persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
fa animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie, contact accidental cu pielea sau autoaccidentare, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul sau eticheta produsului, Persoana care manipuleaza
produsul medicinal veterinar trebuile sa poarte echipament de protectie.

Utilizarea Tn timpul gestatiel si al lactatiel

Utilizarea in pericada de gestatie: studiile de laborator pe animale (gobolani, iepuri) nu au
identificat efecle teratogenice, embriotoxice sau alte efecte toxice maternale ale
marbofloxacinei. S-a demonstral sigurania produsului (a bovine in timpul gestaliei,

Utilizarea in pericada de lactatie: s-a demonstrat siguranta produsului la purceii si vitei
sugari atunci cand produsul a fost folosit la scroafe si vaci in lactatie.

interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu ge cunosc.

Supradozare {simptome, proceduri de urgentd, antidot)

Nu s-au observat reactii adverse, altele decat cele mentionate pentru administrarea unei
singure doze n urma administrérii unei doze de 3 ori mai mare decét cea recomandata.

Supradozarea poate cauza aparifia unor tulburdn neurologice care vor trebui tratate
simptomatic.

Incompatibilitati
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in absenta studiior de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13.Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar nefolosit sau deseuri obtinute din folosirea acestor
produse medicinale veterinare trebuie reciclate in conformitate cu cerintele locale..

14.  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Aprilie 2016

15. ALTE INFORMATI

Ambalaje:
Cutie de carion cu 1 flacon x 10 mi

Cutie de carton cu 1 flacon x 20 ml
Cutie de carton cu 1 flacon x 50 mi
Cutie de carton cu 1 flacon x 100 m!
Cutie de carton cu 1 flacon x 250 mi

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate

Pentru informatii privind acest produs medicinal veterinar, va rugam contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

_ METOQUINOL S.A.
—Veweiinary Specialities
Magny-Vermots
JU2G0 LURE - France
Tel +33.3-84.82-55-55
Fax »33-5-84-62-55-50






