Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation

Odimar 100 mg/ml Injektionslésung fir Rinder und Schweine

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des
Herstellers, der fiur die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:
Emdoka bvba

John Lijsenstraat 16
B-2322 Hochstraaten
Belgien

Far die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Produlab Pharma b.v.

Forellenweg 16

4941 SJ RAAMSDONKSVEER

NIEDERLANDE

Bezeichnung des Tierarzneimittels
Odimar 100 mg/ml Injektionslésung fur Rinder und Schweine
Marbofloxacin

Bezeichnung des Tierarzneimittels in anderen Mitgliedsstaaten:
Marbocare (Vereinigtes Konigreich, Frankreich, Irland)

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 ml Injektionslosung enthalt:

Wirkstoff(e):
Marbofloxacin 100,0 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckgeméafRe Verabreichung des
Mittels erforderlich ist:

Natriumedetat 0,1 mg
Metacresol 2,0mg
3-Sulfanylpropan-1,2-diol 1,0 mg

Klare, gelbliche Injektionslosung.
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Anwendungsgebiete)

Rinder:

Behandlung von Atemwegsinfektionen, die durch Marbofloxacin-empfindliche Stamme
von Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni und
Mycoplasma bovis hervorgerufen werden.

Behandlung von akuter Mastitis wahrend der Laktationsphase, die durch
Marbofloxacin-empfindliche E. coli-Stamme verursacht wird.

Schweine:

Behandlung des durch Marbofloxacin-empfindliche Erregerstdamme hervorgerufenen
Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndroms (postpartales Dysgalaktie-Syndrom, PDS).

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Resistenz des beteiligten Zielerregers gegenuber anderen
Fluorchinolonen (Kreuzresistenz).

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegenliber Marbofloxacin oder
gegenuber anderen Fluorchinolonen oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nebenwirkungen

Intramuskulare oder subkutane Injektionen werden gut vertragen, aber in sehr
seltenen Fallen kdnnen voribergehende entzundliche Lasionen an der Injektionsstelle
auftreten, die jedoch keine weiteren klinischen Auswirkungen haben.

In sehr seltenen Fallen kann die intramuskulare Verabreichung voribergehende lokale
Reaktionen, wie z. B. Schmerzen und Schwellung an der Injektionsstelle, sowie
entzundliche Lasionen verursachen, die fir mindestens 12 Tage nach der Injektion
bestehen bleiben. Bei Rindern wurden keine anderen Nebenwirkungen beobachtet.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefuhrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese lhrem Tierarzt oder
Apotheker mit.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich
Einzelfallberichte).

Zieltierart(en)

Rind
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Schwein (Sau)

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Damit die Verabreichung der richtigen Dosis gewahrleistet ist, sollte das Kérpergewicht
S0 genau wie moglich ermittelt werden, um eine Unterdosierung zu vermeiden.

Rinder:

Atemwegsinfektionen:

Dieses Tierarzneimittel kann als einmalige Injektion an einem Tag oder in Form
mehrerer Injektionen Uber einen Zeitraum von 3-5 Tagen verabreicht werden.

Einzelinjektion — intramuskulare Anwendung:

Die empfohlene Dosis betragt 8 mg/kg Koérpergewicht (das entspricht 2 ml des
Tierarzneimittels/25 kg Korpergewicht bei einmaliger Injektion). Dieses optimierte
Dosisregime sollte als Dosisregime der Wahl zur Behandlung von
Atemwegserkrankungen bei Rindern, mit Ausnahme der weiter unten aufgefihrten
Situationen, betrachtet werden.

Mehrfache Injektionen — intramuskulare, intravenose oder subkutane Anwendung:
Die empfohlene Dosis betragt 2 mg/kg Koérpergewicht (das entspricht 1 ml des
Tierarzneimittels/50 kg Korpergewicht bei einer Injektion pro Tag Uber einen Zeitraum
von 3-5 Tagen). Dieses Dosisregime sollte zur Behandlung spezifischer Falle, wie z.
B. zur intravendsen Behandlung oder bei durch Mycoplasma bovis verursachten
Infektionen, angewendet werden.

Akute Mastitis:

Intramuskulare oder subkutane Anwendung:

Die empfohlene Dosis betragt 2 mg/kg Koérpergewicht (das entspricht 1 ml des
Tierarzneimittels/50 kg Korpergewicht bei einer einmaligen Injektion pro Tag an
3 aufeinander folgenden Tagen.

Die erste Injektion kann auch intravends gegeben werden.

Schweine (Sauen):

Intramuskulare Anwendung:

Die empfohlene Dosis betragt 2 mg/kg Koérpergewicht (das entspricht 1 ml des
Tierarzneimittels/50 kg Koérpergewicht bei einer einmaligen Injektion pro Tag an
3 aufeinander folgenden Tagen).

Hinweise fiir die richtige Anwendunqg

Sollte das Injektionsvolumen mehr als 20 ml betragen, sollte es auf zwei oder mehr
Injektionsstellen verteilt werden.

Rindern und Schweinen soll die Injektion vorzugsweise in den Hals verabreicht
werden.

Um eine Verunreinigung des Tierarzneimittels mit Schmutzpartikeln durch zu haufiges

Durchstechen des Stopfens zu verhindern, wird die Verwendung einer
Entnahmekanule empfohlen.
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Der Stopfen der 100-ml-Durchstechflasche darf hochstens 25-mal durchstochen
werden und der einer 250-ml-Durchstechflasche héchstens 50-mal.

Wartezeiten

Rinder (2 mg/kg fiir 3 bis 5 Tage, i.v./i.m./s.c.):
Essbare Gewebe: 6 Tage

Milch: 36 Stunden

Rinder (8 mg/kg, einmalige Injektion, i.m.):
Essbare Gewebe: 3 Tage

Milch: 72 Stunden

Schweine:
Essbare Gewebe: 4 Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum
{EXP} nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behéltnisses (20-, 50-, 100-, 250-ml-
Durchstechflaschen): 28 Tage.

Beim Anbrechen (erstmaligen Offnen) des Behéltnisses sollte anhand der fiir die
Anwendung geltenden Haltbarkeitsdauer, die in dieser Gebrauchsinformation
angegeben ist, das Datum errechnet werden, an dem das restliche Tierarzneimittel im
Behaltnis verworfen werden muss. Dieses Haltbarkeitsdatum ist in das entsprechende
Feld auf dem Umkarton/dem Etikett einzutragen.

Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nur 10-mi-Durchstechflasche:
Die Durchstechflasche muss nach dem Offnen sofort verwendet werden. Nach
Entnahme der erforderlichen Dosis sind gegebenenfalls verbleibende Reste des
Tierarzneimittels zu verwerfen.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart
Wirksamkeitsdaten haben gezeigt, dass die Wirkung des Tierarzneimittels fur die
Behandlung von akuter Mastitis durch gram-positive Bakterien unzureichend ist.
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Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die fur Antibiotika geltenden amtlichen
und ortlichen Regelungen zu bertcksichtigen. Fluorchinolone sollten der Behandlung
klinischer Infektionen vorbehalten bleiben, die bekanntlich oder voraussichtlich
schlecht auf andere Klassen von Antibiotika ansprechen. Fluorchinolone sollten
maglichst nur nach erfolgter Empfindlichkeitsprifung angewendet werden. Ein von den
Anwendungshinweisen in der Fachinformation abweichender Einsatz des
Tierarzneimittels kann die Pravalenz von Fluorchinolon-resistenten Bakterien erhdhen
und aufgrund mdoglicher Kreuzresistenzen die Wirksamkeit einer Behandlung mit
anderen Chinolonen vermindern.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur den Anwender

e Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber (Fluor)chinolonen sollten
jeglichen Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei Kontakt mit Haut oder Augen betroffene Partien grindlich mit Wasser spulen.
Nach der Anwendung die Hande waschen.

Versehentliche Selbstinjektion kann zu einer leichten Irritation fihren.

Bei versehentlicher Selbstinjektion oder Einnahme ist umgehend arztlicher Rat
einzuholen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit oder Laktation
Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf
Marbofloxacin-bedingte teratogene, fetotoxische oder maternotoxische Wirkungen.

Dosis von 2 mg/kg Kdrpergewicht:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde an tragenden und laktierenden
Klhen und Sauen gezeigt.

Dosis von 8 mg/kg Kdérpergewicht:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei tragenden Kihen oder Saugkalbern
wurde bei dieser Dosierung nicht untersucht. Daher sollte die Anwendung dieses
Dosisregimes bei tragenden und laktierenden Tieren nur nach entsprechender Nutzen-
Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Nach Verabreichung des bis zu Drei- oder Funffachen der empfohlenen Dosis an
Rinder bzw. Schweine sind keine schweren Nebenwirkungen zu erwarten.

Eine Uberdosierung kann akute Symptome in Form von neurologischen Stérungen,
die symptomatisch behandelt werden sollten, hervorrufen.

Wesentliche Inkompatibilitdten
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel
nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.
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DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammel-
stellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicher-
zustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann.

AT: Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind
entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

September 2023

Weitere Angaben

Pharmakodynamische Eigenschaften

Marbofloxacin ist ein synthetisches, bakterizid wirkendes Antiinfektivum, das zur
Gruppe der Fluorchinolone gehort. Es entfaltet seine Wirkung Uber die Hemmung der
DNA-Gyrase und hat eine konzentrationsabhangige bakterizide Wirkung. Es besitzt
ein breites Wirkungsspektrum, das grampositive Bakterien und gramnegative
Bakterien (z. B. Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni, E.
coli) und auch Mykoplasmen (Mycoplasma bovis) einschlief3t.

Marbofloxacin hat in vitro eine gute Wirkung gegen Erreger gezeigt, die 2004 wahrend
eines in Frankreich, Deutschland, Spanien und Belgien durchgeflhrten Feldversuchs
bei Rindern mit Atemwegserkrankungen isoliert wurden: die MHK-Werte fur M.
haemolytica liegen zwischen 0,015 und 0,25 ug/ml (MHK90 = 0,124 ug/ml; MHK50 =
0,025 pg/ml), far P. multocida zwischen 0,004 und 0,12 pg/ml (MHK90 = 0,022 pug/ml;
MHKS50 = 0,009 ug/ml) und fur Histophilus somni zwischen 0,015 und 2 pyg/ml. Stamme
mit einem MHK-Wert < 1 pg/ml sind empfindlich gegen Marbofloxacin, wahrend
Stamme mit einem MHK-Wert = 4 ug/ml resistent sind.

Die Resistenz gegenuber Fluorchinolonen basiert meist auf chromosomaler Mutation
durch drei Mechanismen: Abnahme der Permeabilitat der Bakterienwand, Expression
der Effluxpumpe oder Mutation von Enzymen, die fur die Molekulbindung
verantwortlich sind.

Angaben zur Pharmakokinetik

Nach subkutaner oder intramuskularer Anwendung bei Rindern und intramuskularer
Anwendung bei Schweinen in der empfohlenen Dosis von 2 mg/kg Kérpergewicht wird
Marbofloxacin schnell resorbiert und erreicht in weniger als 1 Stunde maximale
Plasmakonzentrationen von 1,5 pg/ml. Die Bioverfugbarkeit betragt nahezu 100 %.

Nach einmaliger intramuskularer Verabreichung der empfohlenen Dosis von 8 mg/kg
Korpergewicht an Rinder erreicht Marbofloxacin seine maximale Plasmakonzentration
(Cmax) von 7,3 ug/ml in 0,78 Std. (Tmax). Die Bindung an Plasmaproteine betragt
ungefahr 30 %. Marbofloxacin wird langsam ausgeschieden (t'2 f = 15,60 Std.),
vorwiegend in der aktiven Form Uber den Urin und die Fazes.

Marbofloxacin wird schwach an Plasmaproteine gebunden (zu weniger als 10 % bei
Schweinen und zu 30 % bei Rindern), weitraumig verteilt und in den meisten Geweben
(Leber, Nieren, Haut, Lunge, Blase, Uterus, Verdauungstrakt) wird eine hohere
Konzentration als im Plasma erreicht.

Bei praruminierenden Kalbern wird Marbofloxacin langsam ausgeschieden (t'z 8 = 5-
9 Std.), bei ruminierenden Rindern dagegen rascher (t'2 B = 4-7 Std.), und zwar
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uberwiegend in der wirksamen Form Uber den Urin (3/4 bei praruminierenden Kalbern,
1/2 bei ruminierenden Rindern) und Uber die Fazes (1/4 bei praruminierenden Kalbern,
1/2 bei ruminierenden Rindern).

Bei Schweinen wird Marbofloxacin langsam ausgeschieden (t'2 f = 8-10 Std.),
uberwiegend in der aktiven Form uber den Urin (2/3) und die Fazes (1/3).

Packungsgrofen:
Braunglas-Durchstechflaschen (Typ Il) mit 10, 20, 50, 100 und 250 ml|
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

AT: Zul.-Nr.: 8-01134

Vertrieb in AT:
VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
4600 Wels
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