Bijsluiter — Versie DE Marbox 100 mg/ml

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Marbox 100 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder und Schweine

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Marbofloxacin 100,0 mg

Klare gelbe Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind und Schwein (Sau)

4. Anwendungsgebiet(e)

Rinder:

Zur therapeutischen Behandlung von Atemwegserkrankungen, die durch Marbofloxacin-empfindliche
Stdimme von Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica und Histophilus somni verursacht
werden.

Zur therapeutischen Behandlung von akuter Mastitis wahrend der Laktationsperiode, die durch
Marbofloxacin-empfindliche Stimme von E. coli verursacht wird.

Sauen:
Zur Behandlung des Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndroms, das durch Marbofloxacin-empfindliche
Bakterienstimme verursacht wird.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, andere (Fluor-) Chinolone oder einen
der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden in Féllen von bestétigter oder vermuteter Resistenz gegeniiber Fluorchinolonen
(Kreuzresistenz).

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf Grundlage von Empfindlichkeitstests erfolgen und die
offiziellen und ortlichen Richtlinien fiir Antibiotika sind zu beachten.

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Erkrankungen 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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Eine von den Vorgaben der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Privalenz von Bakterien, die gegen Fluorchinolone resistent sind, erhdhen und die Wirksamkeit von
Behandlungen mit anderen Chinolonen infolge moglicher Kreuzresistenzen vermindern.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen (Fluor-)Chinolonen sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Eine versehentliche Selbstinjektion kann zu leichten Reizungen an der Injektionsstelle fiihren.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Tréchtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf teratogene,
embryotoxische oder maternotoxische Wirkungen.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde mit einer Dosis von 2 mg/kg Kdrpergewicht bei
trachtigen Kithen und bei Saugferkeln und -kdlbern wéhrend der Anwendung an den jeweiligen
Muttertieren bestatigt.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde mit einer Dosis von 8 mg/kg Kdrpergewicht bei
trachtigen Kiithen oder Saugkélbern wihrend der Anwendung an den jeweiligen Muttertieren nicht
untersucht. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Uberdosierung:
Nach Verabreichung von Marbofloxacin in der dreifachen empfohlenen Dosis an Rinder wurde kein

Anzeichen von Uberdosierung beobachtet. Uberdosierung kann zu akuten neurologischen Stérungen
fiihren, die symptomatisch behandelt werden sollten.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind:

Unbekannte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschétzt werden):

Schmerz an der Injektionsstelle’ 3,
Entziindung an der Injektionsstelle!:2,

Fibrose an der Injektionsstelle (Narbenbildung)'-2,

Odem an der Injektionsstelle (Schwellung)?

"Nach intramuskulérer Injektion. Voriibergehend.

?Leicht. Die Narbenbildung setzt rasch ein (von Fibrose bis zur Synthese extrazelluldrer Matrix und
Kollagen) und kann nach der Injektion mindestens 15 Tage lang andauern.

3Nach subkutaner Injektion. Leicht bis mittelgradig.

Schwein (Sau):

Unbekannte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschitzt werden):

Odem an der Injektionsstelle’,
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Entziindung an der Injektionsstelle?

'Schnell voriibergehend, leicht.
?Leicht, bis 12 Tage nach der Injektion andauernd.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage 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 kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Rinder:

intramuskulire Anwendung:

- Atemwegserkrankungen:

8 mg Marbofloxacin/kg Koérpergewicht (KGW), entsprechend 2 ml Losung/ 25 kg Korpergewicht, als
einmalig verabreichte Injektion.

Falls das Injektionsvolumen 20 ml {iberschreitet, sollte es an zwei oder mehr Injektionsstellen
verabreicht werden.

subkutane Anwendung:

- Akute Mastitis:

2 mg Marbofloxacin/kg Korpergewicht, entsprechend 1 ml Losung /

50 kg KGW, als einmalig verabreichte tigliche Injektion iiber 3 Tage. Die erste Injektion kann auch
intravenos erfolgen.

Sauen:

intramuskulire Anwendung:

2 mg Marbofloxacin/kg Korpergewicht, entsprechend 1 ml Losung /

50 kg KGW, als einmalig verabreichte intramuskulére tégliche Injektion iiber 3 Tage.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Da die Durchstechflasche nicht hdufiger als 45mal angestochen werden kann, sollte entsprechend der
zu behandelnden Tierart die am besten geeignete FlaschengroBe gewéhlt werden.

Als Injektionsstelle ist die Halsregion bei Rindern und Schweinen zu bevorzugen.

10. Wartezeiten
Rinder:

intramuskuldre Anwendung: Essbare Gewebe: 3 Tage - Milch: 72 Stunden.
subkutane Anwendung: Essbare Gewebe: 6 Tage - Milch: 36 Stunden.

Schweine:
intramuskulidre Anwendung: Essbare Gewebe: 4 Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise
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Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen Sie
Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie [hren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zulassungsnummern:
BE-V377903

PackungsgroBen:
Faltschachtel mit einer 50 ml-Flasche

Faltschachtel mit einer 100 ml-Flasche
Faltschachtel mit einer 250 ml-Flasche
Faltschachtel mit einer 500 ml-Flasche

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
April 2025

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Ceva Santé Animale NV/SA — Metrologielaan 6 — 1130 Brussel — Belgien - Tel: 00 800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance-benelux(@ceva.com

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiere
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