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| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MARBOX, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml yra:
veiklioji medZiaga:

MarbofloksSacino.........coceeivviee v, 100,0 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Gliukono-delta-laktonas

Injekcinis vanduo

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir kiaulés (parSavedes).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Galvijams gydyti, sergant kvépavimo taky ligomis, sukeltomis jautriy padermiy Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica ir Histophilus somni.

Pieninéms karvéms laktacijos metu gydyti, sergant iimiu mastitu, sukeltu marbofloksacinui jautriy

padermiy E. coli.

ParSavedéms gydyti, esant metrito-mastito-agalaktijos sindromui, sukeltam marbofloksacinui jautriy
bakterijy.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar kitiems (fluoro)kvinolonams
ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.

Nenaudoti nustacius ar jtarus, kad ligos sukéléjai atspariis fluorokvinolonams (dél kryzminio
atsparumo).

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasSims

Veterinarinj vaistg galima naudoti tik atlikus ligos sukéléjy jautrumo tyrimus ir atsizvelgus j oficialius
bei vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo reikalavimus.



Fluorokvinolonais galima gydyti tik tuomet, jei gydymas kity klasiy antimikrobinémis medziagomis
yra neefektyvus arba manoma, kad gali baiti neefektyvus.

Kai jmanoma, fluorokvinolony naudojima biitina pagristi jautrumo tyrimais.

Jei veterinarinis vaistas naudojamas neatsizvelgiant j vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali padidéti
bakterijy atsparumo fluorokvinolonams paplitimas ir sumazéti gydymo kitais kvinolonais
veiksmingumas dél galimo kryZzminio atsparumo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmongs, kuriems nustatytas jautrumas (fluoro) kvinolonams, turi vengti salyio su veterinariniu
vaistu.

Veterinariniam vaistui patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens.
Vengti atsitiktinai jsiSvirksti, nes tai gali Siek tiek sudirginti.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io vaisto informacinj lapelj.
Naudojus vaista biitina plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:
Daznumas nenustatytas Skausmas injekcijos vietoje' 3, uzdegimas injekcijos
vietoje! 2, fibrozé injekcijos vietojel: 2, patinimas injekcijos
vietoje®

1 Svirkstus j raumenis. Savaime praeinantis.

2 Nezymus. Rando formavimosi procesas prasideda greitai (jvairuoja nuo fibrozés iki tarplastelinio
uzpildo ir kolageno sintezés) ir gali i§likti maziausiai 15 d. po suSvirkstimo.

3 Svirkstus po oda. Nezymus ar vidutinis.

Kiaulés (parsavedés):

DaZnumas nenustatytas | Patinimas injekcijos vietoje?, uzdegimas injekcijos vietoje? |
! Labai greitai pranykstantis, nezymus.
2 Nestiprus, islieka ne trumpiau kaip 12 d.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei marbofloksacino poveikis.

2 mg/kg veterinarinio vaisto dozés saugumas jrodytas verS§ingoms karvéms ir zindantiems parSeliams
bei verSeliams, naudojus ji parSavedéms ir karvéms.

8 mg/kg veterinarinio vaisto dozés saugumas verSingoms karvéms ar Zindantiems verseliams,
naudojus produktg karvéms, nebuvo nustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.



3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijams:

Svirksti j raumenis:

- sergant infekcinemis kvépavimo taky ligomis:

rekomenduojama veikliosios medziagos dozé yra 8 mg marbofloksacino/kg kiino svorio, t.y. 2 ml
tirpalo/ 25 kg kiino svorio, gydyti vieng kartg.

Jei reikia Svirksti daugiau kaip 20 ml tirpalo, jj patartina padalinti ir $virksti { dvi ar daugiau vietas;

$virksti po oda:

- sergant uminiu mastitu.:

rekomenduojama veikliosios medziagos dozé yra 2 mg marbofloksacino/kg, t.y., 1 ml tirpalo/50 kg
kiino svorio vieng kartg per parg, gydyti reikia 3 d. i$ eilés. Pirmajj kartg vaistg galima leisti ir j vena.

Parsavedéms:

Svirksti j raumenis:

rekomenduojama veikliosios medziagos dozé yra 2 mg marbofloksacino/kg, t.y., 1 ml tirpalo/50 kg
kiino svorio per para, gydyti 3 d. i§ eilés.

Norint tinkamai dozuoti ir i§vengti per mazos dozés, bitina kuo tiksliau nustatyti gyviino svorj.
Buteliuko kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 45 kartus, dél to patartina pasirinkti tinkamiausio
dydzio buteliuka pagal gydomus paskirties gyviinus.

Galvijams ir kiauléms vaistg patartina Svirksti j kaklo raumenis.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Panaudojus 3 kartus didesng nei rekomenduojama doze, galvijams jokiy perdozavimo pozymiy
nepastebéta.
Perdozavus gali pasireiksti iminiai nerviniai sutrikimai, kuriuos reikia gydyti simptomiskai.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama
apriboti atsparumo iSsivystymo rizikg

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Galvijams:

susvirkstus j raumenis: skerdienai ir subproduktams — 3 paros, pienui — 72 val.
susvirkstus po oda: skerdienai ir subproduktams — 6 paros, pienui — 36 val.
ParSavedéms:

susvirkstus j raumenis: skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCuvet kodas: QJOIMA93.

4.2. Farmakodinamika

Marbofloksacinas — tai sintetiné baktericidiné fluorokvinolony grupés antimikrobiné medziaga, kuri
slopina DNR girazg. In vitro ji veikia daug gramneigiamy (Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica, Histophilus somni, E. coli) ir gramteigiamy bakterijy (ypac¢ stafilokokus). Gali atsirasti

atspariy streptokoky padermiy.

Padermés, kuriy MIK < 1 ug/ml, yra jautrios marbofloksacinui, tuo tarpu padermés, kuriy MIK
> 2 pg/ml, yra atsparios marbofloksacinui.



Atsparumas fluorokvinolonams atsiranda dél trimis biidais vykstan¢iy chromosomy
mutacijy: mazéjant bakterijos sienelés pralaidumui, silpnéjant gebéjimui paSalinti medziagas
(efliukso siurblio aktyvumui) ar mutuojant molekules surisantiems fermentams.

4.3. Farmakokinetika

Galvijams SvirkStus j raumenis.

I raumenis vieng kartg $virkStus rekomenduojama 8 mg/kg vaisto doze, didZiausia marbofloksacino
koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) susidaro per mazdaug 1 val. (Tmax) ir biina 8 pg/ml.
Marbofloksacinas i$ organizmo Salinamas létai (T1/2 = 9,5 val.), daugiausiai aktyvios formos su
Slapimu ir iSmatomis.

Galvijams Svirkstus po oda.

Po oda §virkstus rekomenduojama 2 mg/kg vaisto doze, marbofloksacinas greitai absorbuojamas ir
didziausia koncentracija kraujo plazmoje (1,7 pg/ml) susidaro mazdaug per 1 val. Marbofloksacino
i§siskyrimo i§ organizmo pusperiodis (t,,) — 5,6 val.

Kiauléms SvirkStus | raumenis.

I raumenis $virks$tus rekomenduojama 2 mg/kg vaisto dozg, marbofloksacinas greitai absorbuojamas ir
didziausia koncentracija kraujo plazmoje (1,7 pg/ml) susidaro mazdaug per 1 val. Marbofloksacino
i8siskyrimo i§ organizmo pusperiodis (ti.) — 8,7 val.

Vaisto biologinis jsisavinamumas yra beveik 100 %.

Marbofloksacinas menkai jungiasi su kraujo plazmos baltymais (maZziau kaip 10 % kiauliy organizme,
30 % — galvijy), gerai pasklinda organizme ir daugumoje audiniy (kepenyse, inkstuose, odoje,
plauciuose, Slapimo pisléje, gimdoje) jo koncentracija biina didesné nei kraujo plazmoje.
Marbofloksacinas i$ organizmo yra pasalinamas daugiausiai aktyvios formos su Slapimu ir iSmatomis.
5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje kartoninéje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Pirminé pakuoté

Tamsts daugiasluoksniai polipropileno/etileno vinilo alkoholio/polipropileno plastikiniai buteliukai,
uzkiméti I tipo chlorobutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais su nupléSiamu
plastikiniu dangteliu.

Pakuoté

Buteliukas po 50 ml kartoninéje dézutéje. Buteliukas po 100 ml kartoninéje dézutéje. Buteliukas po

250 ml kartoninéje dézutéje. Buteliukas po 500 ml kartoninéje dézutéje.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Sante Animale

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/10/1975/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010-09-22.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-01-27

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

50, 100, 250 ir 500 ml buteliuky kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MARBOX, 100 mg/ml, injekcinis

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Viename ml yra 100 mg marbofloksacino.

3. PAKUOTES DYDIS

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés (parSavedés).

5.  INDIKACIJA (-09)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams $virksti ] raumenis, po oda ar | veng.
Kiauléms $virksti j raumenis.

7. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijams:

susvirkstus j raumenis: skerdienai ir subproduktams — 3 paros, pienui — 72 val.
susvirkstus po oda: skerdienai ir subproduktams — 6 paros, pienui — 36 val.
ParSavedéms:

susvirkstus j raumenis: skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius bitina sunaudoti per 28 d., iki _/_/_



‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje kartoningje pakuotéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos.

110. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie§ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

e

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/10/1975/001
LT/2/10/1975/002
LT/2/10/1975/003
LT/2/10/1975/004

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100, 250 ir 500 ml buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MARBOX, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Viename ml yra 100 mg marbofloksacino.

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés (parSavedeés).

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams $virksti j raumenis, po oda ar | vena.
Kiauléms $virksti j raumenis.
Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapel;.

5.  ISLAUKA

I8lauka:

Galvijams:

susvirkstus j raumenis: galvijienai ir subproduktams — 3 paros, pienui — 72 val.
susvirks$tus po oda: galvijienai ir subproduktams — 6 paros, pienui — 36 val.
Parsavedéms:

susvirkstus j raumenis: Kiaulienai ir subproduktams — 4 paros.

6.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius batina sunaudoti per 28 d., iki _/_/_

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje kartoninéje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

‘8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

@
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‘9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

50 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MARBOX

((F

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

100 mg/ml marbofloksacino

‘3. SERI1JOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius bitina sunaudoti per 28 d., iki _/_/_
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

MARBOX, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. Sudétis

Viename ml yra:
veiklioji medZiaga:
MarbofloksSacino.........coceevvviee v, 100,0 mg.

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir kiaulés (parSavedés).

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams gydyti, sergant kvépavimo taky ligomis, sukeltomis jautriy padermiy Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica ir Histophilus somni.

Pieninéms karvéms laktacijos metu gydyti, sergant iimiu mastitu, sukeltu marbofloksacinui jautriy
padermiy E. coli.

ParSavedéms gydyti, esant metrito-mastito-agalaktijos sindromui, sukeltam marbofloksacinui jautriy
bakterijy.

5) Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar kitiems (fluoro)kvinolonams
ar bet kuriai i$§ pagalbiniy medziagy.

Nenaudoti nustacius ar jtarus, kad ligos sukéléjai atspariis fluorokvinolonams (dél kryzminio
atsparumo).

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemongs, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyviinams
Veterinarinj vaistg galima naudoti tik atlikus ligos sukéléjy jautrumo tyrimus ir atsizvelgus j oficialius
bei vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo reikalavimus.

Fluorokvinolonais galima gydyti tik tuomet, jei gydymas kity klasiy antimikrobinémis medziagomis
yra neefektyvus arba manoma, kad gali buti neefektyvus.

Kai jmanoma, fluorokvinolony naudojima biitina pagrjsti jautrumo tyrimais.

Jei veterinarinis vaistas naudojamas neatsizvelgiant | vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali padidéti
bakterijy atsparumo fluorokvinolonams paplitimas ir sumazéti gydymo kitais kvinolonais
veiksmingumas dél galimo kryZminio atsparumo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas (fluoro)kvinolonams, turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.
Veterinariniam vaistui patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens.
Vengti atsitiktinai jsiSvirksti, nes tai gali Siek tiek sudirginti.
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Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant kreiptis ] gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj.
Naudojus vaistg biitina plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei marbofloksacino poveikis.

2 mg/kg veterinarinio vaisto dozés saugumas jrodytas ver§ingoms karvéms ir Zindantiems parSeliams
bei verSeliams, naudojus jj parSavedéms ir karvéms.

8 mg/kg veterinarinio vaisto dozés saugumas verSingoms karvéms ar zindantiems verseliams,
naudojus produktg karvéms, nebuvo nustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas

Naudojus 3 kartus didesn¢ nei rekomenduojama dozg, galvijams jokiy perdozavimo pozymiy
nepastebéta.

Perdozavus gali pasireiksti iminiai nerviniai sutrikimai, kuriuos reikia gydyti simptomiskai.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Daznumas nenustatytas

Skausmas injekcijos vietoje! 3, uzdegimas injekcijos vietoje® 2, fibrozé injekcijos vietoje® 2,
patinimas injekcijos vietoje®

! Svirkstus j raumenis. Savaime praeinantis.

2 Nezymus. Rando formavimosi procesas prasideda greitai (jvairuoja nuo fibrozés iki tarplgstelinio
uzpildo ir kolageno sintezés) ir gali i§likti maziausiai 15 d. po susSvirkstimo.

3 Svirkstus po oda. Nezymus ar vidutinis.

Kiaulés (parsavedés):

Daznumas nenustatytas

Patinimas injekcijos vietoje!, uzdegimas injekcijos vietoje?

! Labai greitai pranykstantis, nezymus.
2 Nestiprus, iSlieka ne trumpiau kaip 12 d.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas Kiekvienai rasiai

Galvijams:
Svirksti j raumenis:
- sergant infekcinémis kvépavimo taky ligomis:

16



rekomenduojama veikliosios medziagos dozé yra 8 mg marbofloksacino/kg kiino svorio, t.y. 2 ml
tirpalo/ 25 kg kiino svorio, gydyti vieng karta.
Jei reikia $virksti daugiau kaip 20 ml tirpalo, jj patartina padalinti ir $virksti | dvi ar daugiau vietas;

$virksti po oda:

- sergant uminiu mastitu:

rekomenduojama veikliosios medziagos dozé yra 2 mg marbofloksacino/kg, t.y., 1 ml tirpalo/50 kg
kiino svorio vieng kartg per para, gydyti reikia 3 d. i§ eilés. Pirmajj kartg vaistg galima leisti ir j vena.

ParSavedéms:

Svirksti j raumenis:

rekomenduojama veikliosios medziagos dozé yra 2 mg marbofloksacino/kg, t.y., 1 ml tirpalo/50 kg
kiino svorio per parg, gydyti 3 d. i$ eilés.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Norint tinkamai dozuoti ir i§vengti per mazos dozés, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviino svorj.
Buteliuko kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 45 kartus, dél to patartina pasirinkti tinkamiausio
dydzio buteliuka pagal gydomus paskirties gyviinus.

Galvijams ir kiauléms vaistg patartina $virksti | kaklo raumenis.

10. ISlauka

Galvijams:

susvirkstus j raumenis: skerdienai ir subproduktams — 3 paros, pienui — 72 val.
susvirkstus po oda: skerdienai ir subproduktams — 6 paros, pienui — 36 val.
Parsavedéms:

susvirks$tus j raumenis: skerdienai ir subproduktams — 4 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje kartoninéje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ar
buteliuko po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

Registracijos numeriai:
LT/2/10/1975/001-004

Pakuote

Buteliukas po 50 ml kartoninéje dézutéje.
Buteliukas po 100 ml kartoningje dézutéje.
Buteliukas po 250 ml kartoningje dézutéje.
Buteliukas po 500 ml kartoningje dézutéje.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-01-27

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Ceva Sante Animale

10, avenue de La Ballastiére — 33500 Libourne

Pranciizija

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:
Ceva Sante Animale

10, avenue de La Ballastiére — 33500 Libourne
Pranciizija

17. Kita informacija

18


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

