RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

MASTERFLOX, 40 mg/ml siistelahus sigadele

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Marbofloksatsiin 40 mg
Abiained:

Dinaatriumedetaat 0,1 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Stistelahus.

Selge kollane lahus, néhtavate osakesteta.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Siga (nuumsead).

4.2. Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid

Marbofloksatsiinile tundlike Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma
hyopneumoniae tiivede pohjustatud hingamisteede infektsioonide ravi.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada ravimit juhul kui patogeen on marbofloksatsiini ja teiste (fluoro)kinoloonide (ristresistentsus)
suhtes resistentne.

Mitte kasutada kui esineb iilitundlikkust toimeaine, teiste kinoloonide voi iikskdik milliste abiainete suhtes.
4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5. Ettevaatusabinoud

See ravim ei sisalda iihtegi antimikroobset séilitusainet.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimi kasutamisel tuleb jédrgida ametlikke ja kohalikke antimikrobiaalse ravi printsiipe. Fluorokinoloonid

tuleb jitta selliste kliiniliste seisundite raviks, mis alluvad halvasti vdi eeldatavalt alluvad halvasti ravile
teiste klasside antibiootikumidega.
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Alati kui vdimalik, peab fluorokinoloone kasutama ainult vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse
testidele. Ravimi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvdttes toodud juhistest vdib suurendada
fluorokinoloonidele resistentsete bakterite esinemist ning vdhendada ristresistentsuse tdttu ka ravi
tulemuslikkust teiste kinoloonidega.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

(Fluoro)kinoloonid vdivad p&hjustada iilitundlikkust (allergiat) tundlikele inimestele.

Inimesed, kes on (fluoro)kinoloonide v&i ravimi mistahes abiainete suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Viltida ravimi sattumist nahale v&i silma. Ravimi juhuslikul sattumisel nahale v&i silma loputada saastunud
ala kohe rohke veega.

Viltida juhuslikku enesele siistimist, see v3ib pohjustada paikset drritust. Juhuslikul ravimi siistimisel
iseendale voi allaneelamisel poorduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte vdi pakendi
etiketti.

Pérast kasutamist pesta kéed.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Mooduvad paiksed reaktsioonid, nagu Odeem, valu ja turse siistekohas ja pdletikulised
haiguskolded, voivad kesta kuni 6 pdeva ning vdivad olla pdhjustatud intramuskulaarsest
manustamisest.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-I loomal 10000-st ravitud loomast)

- viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiitilikutel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist, maternotoksilist
toimet.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Ravim on mdeldud kasutamiseks ainult nuumsigadel.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Intramuskulaarne.

Soovitatav annus on 2 mg marbofloksatsiini kg kehamassi kohta (vastab 0,5 ml veterinaarravimilel10 kg
kehamassi kohta) manustatuna lihasesisese siistina iiks kord paevas 3-5 jérjestikuse pdeva jooksul.

Oige annuse tagamiseks tuleb voimalikult tipselt kindlaks midrata loomade kehamass, et viltida
alaannustamist.
Soovitatav manustamiskoht on kaelal.

Viaali korki vdib lidbistada kuni 20 korda.

Kasutaja peab vastavalt ravitavate loomade arvule ja kehamassile valima sobiva suurusega viaali.
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4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kuni 3-kordse soovitatud annuse iiletamise korral ei ole tdheldatud marbofloksatsiini iileannustamise
siimptomeid.

Uleannustamine v&ib pdhjustada sgedaid neuroloogilisi nihte, mida tuleb ravida siimptomaatiliselt. Mitte
iiletada soovitatud annust.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Sead
Lihale ja s6odavatele kudedele: 6 pieva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: antibakteriaalsed ained siisteemseks kasutamiseks, fluorokinoloonid.
ATCvet kood: QJO1IMA93.

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Marbofloksatsiin on siinteetiline bakteritsiidne antimikrobiaalne aine, mis kuulub fluorokinoloonide rithma ja
toimib DNA giiraasi ja topoisomeraas IV inhibeerimise kaudu. Sellel on laia spektriga in-vitro toime
grampositiivsete  bakterite, gramnegatiivsete bakterite (Pasteurella multocida ja Actinobacillus
pleuropneumoniae) ja miikkoplasmade perekonna (Mycoplasma hyopneumoniae) suhtes.

Moned streptokokkide, Pseudomonase ja milkoplasmade tiived ei pruugi olla makrofloksatsiini suhtes
tundlikud. Marbofloksatsiin ei toimi anaeroobsete mikroorganismide, parmide ja seente vastu.

Vahemikus 2015 kuni 2016 médrati marbofloksatsiini MIC dra Pasteurella multocida 171 tiive ja
Actinobacillus pleuropneumoniae 164 tiive vastu, mis olid isoleeritud sigadelt hingamisteede haiguste korral
(Morrissey, 2019), samas kui aastatel 2010 — 2012 hinnati in vitro marbofloksatsiini aktiivsust sea
hingamisteedest isoleeritud Mycoplasma hyopneumoniae 50 tiivel (Klein et al., 2017). Tulemused MICsy,
MICy, ja MIC vahemiku kohta on vilja toodud alljargnevas tabelis:

testitud EL-i

Hingamisteedest isoleeritud bakterid | tiivede arv MICs, | MICy | MIC vahemik

(ug/ml) | (pg/ml) (ng/ml)

Pasteurella multocida 171 0,015 0,03 0,004-1
Actinobacillus pleuropneumoniae 164 0,03 0,12 0,008-2
Mycoplasma hyopneumoniae 50 0,03 0,5 0,002-1

Tiived, mille MIC < 1 pg/ml, on marbofloksatsiinile tundlikud, samas tiived, mille MIC > 4 pg/ml, on
marbofloksatsiini suhtes resistentsed vastavalt “Comité de I’Antibiogramme de la Société Francaise de
Microbiologie” (= “Prantsuse Mikrobioloogia Uhenduse Antibiootikumide Komitee™) poolt Pasteurellaceae
jaoks kindlaks mégratud kliinilisele tundlikkuse piirmédrale (CA-SFM, 2018).

Resistentsus fluorokinoloonide vastu tekib kromosoommutatsiooni tottu jérgmiste mehhanismide lébi:
bakteri rakuseina ldbitavuse vihenemine, viljavoolupumpasid kodeerivate geenide ekspressiooni muutus vai
mutatsioonid molekulsidemete eest vastutavaid ensiiime kodeerivates geenides. Plasmiidide poolt
vahendatud resistentsus fluorokinoloonide vastu annab bakteritele ainult vihenenud tundlikkuse, samas vdib
see kaasa aidata mutatsioonide arengule sihtensiiiimide geenides ja edasi kanduda horisontaalselt. Séltuvalt
aluseks olevast resistentsuse kujunemise mehhanismist vdib  tekkida ristresistentsus  teiste
(fluoro)kinoloonide vastu ning kaasresistentsus teiste antimikroobsete klasside vastu.

5.2. Farmakokineetilised andmed
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Pirast soovitatud annuse 2 mg/kg lihasesisest manustamist sigadele imendub marbofloksatsiin kiirelt ning
plasmakontsentratsioon 1.5 pg/ml saabub vihem kui tunniga.

Marbofloksatsiin imendub tdielikult ning selle biosaadavus on 100% ldhedal. Marbofloksatsiin seondub
plasmaproteiinidega norgalt (alla 10%), jaotub laialdaselt ning saavutab enamikus kudedes (maks, neerud,
kopsud, pdis, emakas, seedetrakt) korgema kontsentratsiooni kui plasmas.

Marbofloksatsiin eritub aeglaselt (t;, = 8-10 tundi), peamiselt aktiivse vormina uriini (2/3) ja véljaheidetega
(1/3).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Dinaatriumedetaat

Gliikonolaktoon

Mannitool

Stistevesi

6.2.  Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tSttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pdrast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

6.4. Siilitamise eritingimused
Hoida originaalpakendis. Hoida valguse eest kaitstult.
6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

50 ml, 100 ml, 250 ml merevaikkollased tiiiip Il klaasviaalid, suletud klorobutiiiilist I tiiiipi kummikorgi ja
alumiiniumist sulguriga, pappkarbis.

Pakendi suurused:
Pappkarbis 50 ml viaal
Pappkarbis 100 ml viaal
Pappkarbis 250 ml viaal
Pappkarbis 6 x 100 ml viaali

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jdinud veterinaarravimite v6i nende
kasutamisest tekkinud jéiiéitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
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Ozzano dell’Emilia (Bologna), Itaalia

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1831

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiiigiloa viljastamise kuupdev: 14.04.2014

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 02.04.2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Aprill 2019

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata
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