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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR h -
Marbosan-100 RO, 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci \\%‘*
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Marbofloxacina 100 mg
Excipienti:

Edetat disodic 0,114 mg
Tioglicerol 1,0 mg
Metacrezol 2,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, de culoare galben pal, fara particule vizibile in suspensie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine si porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint

La bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de bacterii din speciile Pasteurella multocida, Mannheimia
(Pasteurella) haemolytica si Mycoplasma bovis susceptibile la marbofloxacina.

Tratamentul mastitei acute cauzata de bacteriile E. coli susceptibile la marbofloxacina in perioada
de lactatie.

La porci:
Tratamentul sindromului Metrita-Mastita-Agalaxie cauzat de bacterii susceptibile la marbofloxacina.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistentd la alte fluorochinolone datorita potentialului de rezistenta
incrucisata.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la marbofloxacina, alte chinolone sau Ia
oricare dintre excipienti.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se recomanda utilizarea cu prudenta.

La utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie luate in considerare politicile oficiale si
locale privind utilizarea antimicrobienelor.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns slab sau,
care se asteapta sa aiba un raspuns slab, la alte clase de substante antimicrobiene.
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Ori de cate ori e¥¥ posibil, fluorochinolonele trebuie sa fie utilizate numai pe baza testelor de

susceptibilitate ajé blcteriilor tinta la animale.

Utilizarea produsulyit care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistentg'la fluorochinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

- Studiile au aritat o eficacitate scizutd a produsului pentru tratamentul mastitei acute cauzata de
"ﬁ;’papﬁerii Gram pozitive.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la marbofioxacina trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

in caz de ingerare, contact accidental cu pielea si ochii clatiti cu apa din abundenta. in caz de auto-
injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si aratati medicului prospectul sau eticheta.
Persoana care administreazd produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament de
protectie.

Spalati mainile dupa utilizare.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul administrarii produsului medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitatea)

Administrarea intramusculara poate provoca reactii locale tranzitorii (durere, umflare) la locul
injectarii si chiar leziuni inflamatorii care persista cel putin 12 zile dupa administrare.

La bovine, calea de administrare subcutanatd s-a dovedit a fi mai bine toleratd decat cea
intramusculard. Prin urmare, la bovine este recomandata calea subcutanata. La bovine si porci,
injectia se face de preferinta in zona gatului.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 de animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Utilizarea in timpul gestatiei: studiile de laborator la animale (sobolani, iepuri) nu au identificat efecte
teratogene, embriotoxice sau maternotoxice ale mabrofloxacinei.
A fost demonstrata siguranta produsului la bovine Tn timpul gestatiei.

Utilizarea in timpul lactatiei: siguranta produsului a fost demonstrata la purcei si vitei sugari, atunci
cand produsul a fost utilizat la scroafe si vaci care alapteaza.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

La bovine:

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

(1 ml/50 kg greutate corporald,/ zi), o singurd injectie administratad subcutanat sau intramuscular,
timp de 3 pana la 5 zile.

Tratamentul mastitei acute: doza recomandati este de 2 mg/kg greutate corporald / zj (1 ml/50 kg
greutate corporald / zi), o singura injectie administrata subcutanat sau intramuscular, timp de 3 zile
consecutiv.

Prima injectie poate fi administrata si pe cale intravenoasa.
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La porci: s
Doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporald / zi (1 ml/50 kg greutate corpk\'ajé), o
singura injectie administrata intramuscular, timp de 3 zile. :

“\,

" ‘\ S

Pentru a asigura dozarea corects, greutatea corporala a animalelor trebuie sa fie determinata oy -
precizie ori de cate ori este posibil pentru a evita subdozarea.

Dopul de cauciuc trebuie s3 fie perforat cu acul de maxim 15 ori.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat reactii adverse, in afars celor mentionate in cazul administrarii unei doze, dupa
administrarea unei doze de 3 ori mai mare decat doza recomandata.

Supradozarea poate provoca tulburari neurologice care trebuie s3 fie tratate simptomatic.
411 Timp de asteptare

Carne si organe:

Bovine - 6 zile;
Porci - 3 zile.

Lapte:
Bovine - 36 ore.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru utilizare sistemica; fluoroquinolone .
Codul veterinar ATC: QJOT1MAQ3.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Marbofloxacina este un antimicrobian sintetic, bactericid, care apartine grupului de fluorochinolone,
care actioneaza prin inhibarea ADN-girazei. S-a dovedit eficientd in vitro impotriva mai multor
bacterii Gram pozitive, in special Staphylococcus si bacterii Gram negative (Escherichia coli,
Pasteurella spp.), precum si impotriva Mycoplasma (Mycoplasma bovis).

Poate prezenta rezistentd la Streprococcus spp.

5.2  Particularitati farmacocinetice

in urma administrarii subcutanate sau intramusculare a dozei recomandate de 2 mg/mg la bovine si
porci, marbofloxacina este asimilatd imediat si atinge concentratii plasmatice de 1,5 pyg/ml in mai
putin de o ora.

Biodisponibilitatea sa este aproape de 100%.

Marbofloxacina se leaga slab de proteinele plasmatice (mai putin de 10% la porci si 30% la bovine)
si este distribuitd pe scard larga. in majoritatea tesuturilor (ficat, rinichi, piele, pulmoni, vezica
urinara, uter) atinge concentratii mai mari decat in plasma.

in urma administrarii intramusculare la bovine de lapte, marbofloxacina atinge o concentratie
maxima in lapte de 1,02 pg/ml (Cmax dupd prima administrare) la 2,5 ore (Tmax dupd prima
administrare).

Marbofloxacina se elimina lent la viteii prerumegatori (ti» = 5 pana la 9 ore) si la porci (t12= 8 pana
la 10 ore), mai rapid la bovinele rumegatoare (ti» = 4 pana la 7 ore), mai ales sub forma activa in
urina si fecale.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

N
6.1 Lista excip@\\;ilor
-

-

Edetat disodic
Tioglicerol
Metacrezol

H
H

;

“ . Gluconolactona -

an‘fi,pfxp,_t.;a~pentru preparate injectabile

s g e T

6.2 Incompatibilitati majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Pe'rioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3
gg‘ﬁoada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld de culoarea chihlimbarului de tip 1l de 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchise cu dopuri
din cauciuc bromobutilic si capace de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. Vet Diagnostic S.R.L.

Str. Spiculuinr. 12

Dompnesti
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Romania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR e

i
Flacoane din sticla de culoarea chihlimbarului de tip Il de 50 ml, 100 ml si 250 ﬁ\\ inchise
cu un dop de cauciuc si un capac de aluminiu , ambalate intr-o cutie de carton.

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Marbosan-100 RO, 100 mg/m| solutie injectabila pentru bovine si porci
Marbofloxacina

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 1

Fiecare ml| contine:
Substanta activa:
Marbofloxacina 100 mg

L3. Forma farmaceutica —l

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

50 ml, 100 mi si 250 ml

| 5. SPECIH TINTA ]

Bovine si porci.

| 6. INDICATII ]

La bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de bacterii din speciile Pasteurella multocida, Mannheimia
(Pasteurella) haemolytica si Mycoplasma bovis susceptibile la marbofloxacina.

Tratamentul mastitei acute cauzata de bacteriile E. coli susceptibile la marbofloxacina in perioada
de lactatie.

La porci:

Tratamentul sindromului Metrita-Mastita-Agalaxie cauzat de bacterii susceptibile la marbofloxacina.
7.  MOD S| CALE DE ADMINISTRARE j
La bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii: doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporala / zi (1
ml/50 kg greutate corporala / zi), o singur3 injectie administratd subcutanat sau intramuscular, timp
de 3 pana la 5 zile.

Tratamentul mastitei acute: doza recomandati este de 2 mg/kg greutate corporald / zi (1 ml/50 kg
greutate corporala / zi), o singuré injectie administratd subcutanat sau intramuscular, timp de 3 zile
consecutiv.

Prima injectie poate fi administrata si pe cale intravenoas3.

La porci:

Doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporala / zi (1 ml/50 kg greutate corporald),o singura
injectie administrata intramuscular, timp de 3 zile.



Pentru-+a asigura‘dozarea corectd, greutatea corporala a animalelor trebuie sa fie determinata cu
precizie ori de cateiori este posibil pentru a evita subdozarea.

Dopul de cauciU(:: Ebuie si fie perforat cu acul de maxim 15 ori.

8. TIMPDE ASTEPTARE |

Carne-si organe;
Bovine - 6 zile;
Porci - 3 zile.

Lapte:
Bovine - 36 ore.

[9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

Cititi prospectul nainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP. {luna/anul}
Dupa deschidere se utilizeaza in timp de 28 de zile.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A nu se péastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITIl SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[ 14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA Sl iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

S.C. Vet Diagnostic S.R.L.
Str. Spicului nr. 12

Domnesti

[Ifov 077090

Romania
l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Seria {numar}
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PROSPECT !{L: "
Marbosan-100 RO, 100 mg/mi solutie injectabila pentru bovine si porci - -

\-\

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SIA
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
S.C. Vet Diagnostic S.R.L.

Str. Spicului nr. 12

Domnesti

{Ifov 077090

Romania

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Interchemie werken ,De Adelaar” B.V.
Metaalweg 8

5804 CG Venray

Tarile de Jos

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Pulnsi Village,

Viimsi, 74013 Harju County,

Estonia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Marbosan-100 RO, 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci
Marbofloxacina

3. DECLARAREA SUBSTANTE! ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Marbofloxacina 100mg

4., INDICATII

La bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de bacterii din speciile Pasteurella multocida, Mannheimia
(Pasteurella) haemolytica si Mycoplasma bovis susceptibile la marbofloxacina.

Tratamentul mastitei acute cauzata de bacteriile E. coli susceptibile la marbofloxacina n perioada
de lactatie.

La porci:
Tratamentul sindromului Metrita-Mastita-Agalaxie cauzat de bacterii susceptibile la marbofloxacina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistenta la alte fluorochinolone datorita potentialului de rezistenta
incrucisata.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la marbofloxacina, alte chinolone sau la
oricare dintre excipienti.
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6. REACTH ADVERSE

Administrarea infrdmusculard poate provoca reactii locale tranzitorii (durere, umflare) la locul
injectarii si chiar leziuni inflamatorii care persista cel putin 12 zile dupa administrare.

La bovine, calea de administrare subcutanatd s-a dovedit a fi mai bine tolerata decét cea
intramusculara. .Prin urmare, la bovine este recomandatad calea subcutanata. La bovine si porci,

injectia se face de preferinta in zona gatului.
“.Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

Foaredrecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 de animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect, sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect , va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine si porci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALEA (CAl) DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

La bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii: doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporalad / zi (1
ml/50 kg greutate corporald / zi), o singura injectie administrata subcutanat sau intramuscular, timp
de 3 pana la 5 zile.

Tratamentul mastitei acute: doza recomandata este de 2 mg/kg greutate corporald / zi (1 mi/50 kg
greutate corporald / zi), o singura injectie administrata subcutanat sau intramuscular, timp de 3 zile
consecutiv.

Prima injectie poate fi administrata si pe cale intravenoasa.

La porci:

Doza recomandati este de 2 mg/kg greutate corporald / zi (1 ml/50 kg greutate corporala), o
singura injectie administrata intramuscular, timp de 3 zile.

Dopul de cauciuc trebuie sa fie perforat cu acul de maxim 15 ori.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura dozarea corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie sa fie determinata cu
precizie ori de cate ori este posibil pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:

Bovine - 6 zile;
Porci - 3 zile.

Lapte:
Bovine - 36 ore.

11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
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A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheté./[béta .
|z

!

expirarii se refera la ultima zi din acea luna. e

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se recomanda utilizarea cu prudent.

La utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie luate in considerare politicile oficiale si
locale privind utilizarea antimicrobienelor.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns slab sau,
care se asteapta sa aiba un raspuns slab, la alte clase de substante antimicrobiene.

Ori de céte ori este posibil, fluorochinolonele trebuie sa fie utilizate numai pe baza testelor de
susceptibilitate ale bacteriilor tinta la animale.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte chinolone
din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

Studiile au aratat o eficacitate scdzutd a produsului pentru tratamentul mastitei acute cauzate de
bacterii Gram pozitive.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar Ia
animale

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

in caz de ingerare, contact accidental cu pielea si ochii clatiti cu apa din abundenta. In caz de auto-
injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si artati medicului prospectul sau eticheta.
Persoana care administreazad produsul medicinal veterinar trebuie s3 poarte echipament de
protectie.

Spalati mainile dupa utilizare.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul administrarii produsului medicinal veterinar.

Gestatie

Studiile de laborator la animale (sobolani, iepuri) nu au identificat efecte teratogene, embriotoxice
sau maternotoxice ale mabrofloxacinei.

A fost demonstrata siguranta produsului la bovine in timpul gestatiei.

Lactatie
Siguranta produsului a fost demonstrata la purcei si vitei sugari atunci cand produsul a fost utilizat Ia
scroafe si vaci care alapteaza.

Interactiuni cu alte produse medicale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)

Nu s-au observat reactii adverse, in afard celor mentionate in cazul administrarii unei doze, dupa
administrarea unei doze de 3 ori mai mare decat doza recomandata.

Supradozarea poate provoca tulburdri neurologice care trebuie s fie tratate simptomatic.

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

13. PRECAUTIl SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
11



Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatji referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14.  DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

- 185. ALTE INFORMATII

.. Dimensiuni de ambalaje:

“~Flacoane din sticld de culoarea chihlimbarului de tip Il de 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchise cu dopuri
difi catieiuc bromobutilic si capace de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

S.C. Vet Diagnostic S.R.L.
Str. Spicului nr. 12
Domnesti

lIfov 077090

Romania
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