RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Marbocyl 10%, 100 mg/ml, siistelahus veistele ja sigadele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:

1 ml siistelahust sisaldab:
Marbofloksatsiini 100 mg
Abiained:

Dinaatriumedetaat 0,1 mg
Tiogiiltserool 1,0 mg
M-kresool 2,0 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistelahus

Selge rohekaskollane kuni pruunikaskollane lahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis, siga.

4.2. Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid

Marbofloksatsiinile tundlike Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ja Mycoplasma bovis’e
tiivede pdhjustatud hingamisteede infektsioonide ravi veistel.

Marbofloksatsiinile tundlike gramnegatiivsete bakterite pdhjustatud dgeda mastiidi ravi veistel.
Marbofloksatsiinile tundlike mikroorganismide tiivede pdhjustatud metriidi-mastiidi-agalaktia
(MMA) siindroomi ravi emistel.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust marbofloksatsiini v&i ravimi iikskdik millis(t)e abiaine(t)e
suhtes.

Mitte kasutada teistele fluorokinoloonidele resistentsete mikroorganismide pohjustatud bakteriaalsete
infektsioonide korral (ristuv resistentsus).

4.4. Erihoiatused

Preparaat ei ole piisava efektiivsusega grampositiivsete mikroorganismide pohjustatud dgeda mastiidi
ravis.

4.5. Ettevaatusabinoud



Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel

Ravimi kasutamine peab pdhinema bakterite antibiootikumitundlikkuse uuringul, arvesse tuleb vdtta
ametlikke ja kohalikke antibiootikumide kasutamise printsiipe.

Fluorokinoloonid tuleb jitta selliste kliiniliste seisundite raviks, mis alluvad halvasti voi eeldatavasti
alluvad halvasti ravile teiste klasside antibiootikumidega. Alati kui véimalik, peab fluorokinoloone
kasutama ainult vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse testidele.

Preparaadi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvdttes kirjeldatud juhistest voib suurendada
bakterite resistentsust fluorokinoloonidele ning voib vidheneda ravi efektiivsus teiste kinoloonidega
voimaliku ristresistentsuse tottu.

Ettevaatusabinoud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale poorduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Preparaadi intramuskulaarne manustamine vdib pShjustada médduvaid paikseid reaktsioone nagu valu
ja turse siistekohas ning poletikukoldeid, mis piisivad vdhemalt 12 pdeva pédrast siistimist. Veised
taluvad paremini subkutaanset manustamist kui intramuskulaarset. SeetSttu on subkutaanne
manustamine soovitatav suure kehamassiga veistele. Ravim tuleks manustada kaelapiirkonda.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Katsed laboriloomadega (rotid, kiiiilikud) ei ndidanud marbofloksatsiini teratogeenset, embriiotoksilist
ega emasloomale toksilist toimet.

Ravimi ohutust on demonstreeritud lehmadel tiinuse ajal ning ravi saavate emasloomade jirglastel.
4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Veis:

Soovitatav annus on 2 mg marbofloksatsiini kg kehamassi kohta, mis vastab 1 ml siistelahusele 50 kg
kehamassi kohta, mida siistitakse iiks kord pédevas subkutaanselt voi intramuskulaarselt 3...5 pdeva
jooksul.

Ageda mastiidi raviks manustada preparaati intramuskulaarselt 3 pieva jooksul.

Esimese siisti voib manustada ka intravenoosselt.

Veistel on subkutaanne manustamine lokaalselt paremini talutav kui intramuskulaarne manustamine.
Seetottu on subkutaanne manustamine soovitatav suure kehamassiga veistele.

Siga:
Soovitatav annus on 2 mg marbofloksatsiini kg kehamassi kohta, mis vastab 1 ml siistelahusele 50 kg
kehamassi kohta, mida siistitakse iiks kord péevas intramuskulaarselt 3 pédeva jooksul.



Oige annuse tagamiseks tuleb voimalikult tépselt kindlaks mizrata loomade kehamass, et viltida
alaannustamist.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Soovitatust 3 korda suuremate annuste manustamise jédrgselt ei ole tdheldatud marbofloksatsiini
miirgistusnéhte.

Uleannustamine voib pShjustada dgedaid neuroloogilisi hdireid, mille ravi on siimptomaatiline.

4.11. Keeluajad

Lihale ja s66davatele kudedele:

Veis: 6 pdeva
Siga: 4 pieva
Piimale: 1,5 paeva (36 tundi)

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline  rithmn:  Infektsioonivastased  ained  siisteemseks  manustamiseks,
fluorokinoloonid
ATC vet kood: QJOIMA93

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Marbofloksatsiin on siinteetiline, bakteritsiidne antimikroobne aine, mis kuulub fluorokinoloonide
rihma ja mille toime seisneb DNA giiraasi inhibeerimises. Ravim on efektiivne paljude
grampositiivsete bakterite (eriti stafiilokokkide) ja gramnegatiivsete bakterite (Escherichia coli,
Pasteurella multocida, Mannheimia  haemolytica ja Actinobacillus pleuropneumoniae), samuti
Mycoplasma (Mycoplasma bovis) vastu.

Streptokokkidel voib esineda resistentsust.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Pérast soovitatud annuse 2 mg/kg subkutaanset v3i intramuskulaarset manustamist veistele ja sigadele
imendub marbofloksatsiin kiiresti ning selle maksimaalne kontsentratsioon plasmas (1,5 pg/ml)
saabub vidhem kui tunni jooksul.

Biosaadavus on ligikaudu 100%.

Marbofloksatsiin seondub plasmavalkudega vihesel midral (alla 10% sigadel ja 30% veistel), jaotub
laialdaselt ning saavutab enamikes kudedes (maks, neerud, nahk, kopsud, pdis, emakas) korgema
kontsentratsiooni kui plasmas.

Marbofloksatsiin elimineerub aeglaselt piimavasikatel (t;, = 5...9 tundi) ja sigadel (t;, = 8...10 tundi),
madletsevatel veistel kiiremini (t;, = 4...7 tundi), peamiselt aktiivse vormina uriini ja roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Dinaatriumedetaat
Tiogliitserool
M-kresool
Gliikonolaktoon
Siistevesi.



6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pdeva.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp, mis sisaldab II tiitipi merevaikkollasest klaasist viaali, suletud klorobutiitilkummist korgiga
ja kaetud alumiiniumkattega.

Pakend: 20 ml, 50 ml, 100 ml v&i 250 ml 1 tk pakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. FErinouded ettevaatusabinbude osas kasutamata jidinud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
7. MUUGILOA HOIDJA

Vétoquinol SA

Magny-Vernois

F-70200 Lure
Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER

1231

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigioa véljastamise kuupdev: 26.03.2004
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupgev: 17.10.2014

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Oktoober 2014

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



