RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Marbosan, 100 mg/ml ststelahus veistele ja sigadele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml siistelahust sisaldab:

Toimeaine:

Marbofloksatsiin 100,0 mg
Abiained:

Dinaatriumedetaat 0,1 mg
Tioglutserool 1,0 mg
Metakresool 2,0 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud I8igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.

Selge, helekollane lahus, mis ei sisalda nédhtavaid osakesi.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis, siga.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Marbofloksatsiini suhtes tundlike Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ja Mycoplasma
bovis’e tiivede pShjustatud hingamisteede infektsioonide ravi veistel.

Marbofloksatsiini suhtes tundlike gramnegatiivsete bakterite péhjustatud dgeda mastiidi ravi veistel.
Marbofloksatsiini suhtes tundlike mikroorganismide tlivede pdhjustatud metriidi-mastiidi-agalaktia
(poegimisjargse disgalaktia sindroom) stindroomi ravi emistel.

4.3. Vastundidustused

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust marbofloksatsiini v8i ravimi kskdik millis(t)e abiaine(te)
suhtes.

Mitte kasutada, kui haigustekitaja on resistentne teiste fluorokinoloonide suhtes (ristresistentsus).
4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ravim ei ole piisavalt efektiivne grampositiivsete mikroorganismide p&hjustatud &geda mastiidi ravis.

45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel




Ravimi kasutamine peab p6hinema bakterite antibiootikumitundlikkuse uuringul, arvesse tuleb votta
ametlikke ja kohalikke antibiootikumide kasutamise printsiipe.

Fluorokinoloonid tuleb jatta selliste kliiniliste seisundite raviks, mis alluvad halvasti voi
eeldatavasti alluvad halvasti ravile teiste klasside antibiootikumidega.

Alati kui vBimalik, peab fluorokinoloone kasutama ainult vastavalt mikroobide
antibiootikumitundlikkuse testidele.

Ravimi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvéttes kirjeldatud juhistest vdib suurendada
bakterite resistentsust fluorokinoloonidele ning v6ib vaheneda ravi efektiivsus teiste kinoloonidega
vBimaliku ristresistentsuse tottu.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on fluorokinoloonide ja/vGi metakresooli suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima.

Vaéltida ravimi sistimist iseendale. Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale pé6rduda viivitamatult arsti
poole ja ndidata pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

Véltida kokkupuudet naha, silmade ja limaskestadega. Juhuslikul ravimi sattumisel nahale, silma voi
limaskestadele, loputada piirkond rohke veega. Arrituse piisimisel poorduda ndu saamiseks arsti
poole.

Ravimi kasutamise ajal mitte slilia, juua ega suitsetada.

Pérast kasutamist pesta kaed.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Ravimi intramuskulaarne manustamine vdib slstekohal p6hjustada médduvaid paikseid reaktsioone
nagu valu ja turse ning poletikukoldeid, mis pusivad vahemalt 12 pdeva pérast sustimist.
Subkutaanne manustamine on veistele paremini talutav kui intramuskulaarne. Seetdttu on soovitatav
suure kehamassiga veistele manustada ravimit subkutaanselt.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud (rottidel, kullikutel) ei ndidanud marbofloksatsiini teratogeenset,
embriotoksilist ega emasloomale toksilist toimet.

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

Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Subkutaanseks (veis), intramuskulaarseks (veis, siga) vdi intravenoosseks (veis) manustamiseks.
Ravim tuleks manustada kaelapiirkonda.

Veis

Soovitatav annus on 2 mg marbofloksatsiini 1 kg kehamassi kohta, mis vastab 1 ml ravimile 50 kg
kehamassi kohta, manustatuna tGihekordse ststena ks kord paevas subkutaanselt voi
intramuskulaarselt 3...5 péeva jarjest.

Ageda mastiidi raviks manustada ravimit intramuskulaarselt 3 paeva jooksul.

Esimese susti vdib manustada ka intravenoosselt.

Subkutaanne manustamine on veistele paremini talutav kui intramuskulaarne. Seetdttu on soovitatav
suure kehamassiga veistele manustada ravimit subkutaanselt.

Siga



Soovitatav annus on 2 mg marbofloksatsiini 1 kg kehamassi kohta, mis vastab 1 ml ravimile 50 kg
kehamassi kohta, manustatuna thekordse slistena Uks kord paevas intramuskulaarselt 3 péeva jarjest.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass, et vltida
alaannustamist.

Kummikorki tohib ndelaga labistada maksimaalselt 15 korda.
4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Soovitatust 3 korda suuremate annuste manustamise jargselt ei ole tdheldatud marbofloksatsiini
toksilisust.
Uleannustamine vaib pdhjustada dgedaid neuroloogilisi haireid, mida tuleb simptomaatiliselt ravida.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Veis
Lihale ja soddavatele kudedele: 6 paeva.

Piimale: 36 tundi.

Siga
Lihale ja sotdavatele kudedele: 4 paeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riilhmn: antibakteriaalsed ained stisteemseks kasutamiseks, fluorokinoloonid
ATCvet kood: QJO1IMA93

5.1. Farmakodtnaamilised omadused

Marbofloksatsiin on stinteetiline, bakteritsiidne antimikroobne aine, mis kuulub fluorokinoloonide
riihma 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
mikoplasmade (Mycoplasma bovis) vastu.

Streptokokkidel vdib esineda resistentsust.

Prantsusmaa Mikrobioloogia Uhingu (CA-SFM) 2018. aasta andmetel on marbofloksatsiini
tundlikkuse piirmadrad jargmised: Pasteurellaceae ja Streptococcus spp.: tundlik <1 pg/ml,
resistentne > 2 pg/ml; Enterobacteriaceae ja Staphylococcus spp.: tundlik < 2 pg/ml, resistentne
> 2 pg/ml. Teistele sihtpatogeenidele ei ole tundlikkuse piirmaarasid senini kindlaks méaratud.

Euroopas haigetelt loomadelt isoleeritud haigusetekitajate MIC andmed on toodud allolevas tabelis:

Bakteri liik Piirkond Periood Isolaatide | MIC vahemik | MICso MICao Ref
arv (Hg/ml) (Mg/ml) | (pg/ml)

Veised
Pasteurella multocida EL 2009 — 2012 134 0,004 -2 0,015 0,06 1)
Mannheimia haemolytica EL 2009 — 2012 149 0,015-1 0,03 0,25 1)
EL 2010 - 2012 156 0,25->64 1 4 )
Mycoplasma bovis Prantsusmaa | 2010 - 2012 30 05-8 1 1 ?3)
Ungari 2010 - 2013 35 0,312->10 0,625 0,625 4)




EL 2009 - 2012 207 0,015-16 0,03 0,06 5)

Escherichia coli (mastiit)

T$ehhi 2017 57 n.d. <05 <05 (6)
Klebsiella spp. (mastiit) EL 2009 - 2012 87 0,015-1 0,06 0,06 (5)
Klebsiella pneumoniae Tichhi 2017 40 nd. <05 | <05 | (6
(mastiit)
Klebsiella oxytoca (mastiit) Tsehhi 2017 32 n.d. <05 <05 (6)
Raoultella spp. (mastiit) Tsehhi 2017 7 n.d. <05 <05 (6)
Sead
Escherichia coli (metriit) EL 2005 - 2013 369 0,008 — 16 0,03 0,5 @)
Escherichia coli o
(mé&&ramata infektsioonid) Tschhi 2017 108 n.d. =05 ! ©)

n.d. — kindlaks ma&ramata (not determined); (1) Veterinary Microbiology 2016, 194:11-22; (2) Veterinary Microbiology 2017,
204:188-193; (3) PLOS One, 2014, 9:e87672; (4) BMC Veterinary Research 2014, 10:256; (5) Veterinary Microbiology 2018,
213:73-81; (6) State Veterinary Institute Jihlava, Czech Republic. Narodni program sledovani rezistenci k antimikrobikam u
veterinarné vyznamnych patogent za rok 2017 ¢ast I1; (7) Veterinary Record 2017, 180:591.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Parast soovitatud annuse 2 mg/kg subkutaanset vdi intramuskulaarset manustamist veistele ja sigadele
imendub marbofloksatsiin kiiresti ning selle maksimaalne plasmakontsentratsioon (1,5 pg/ml) saabub
vahem kui tunni jooksul.

Biosaadavus on ligikaudu 100%.

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

Marbofloksatsiin elimineerub aeglaselt piimavasikatel (ti, = 5...9 tundi) ja sigadel (t1 = 8...10 tundi),
maéletsevatel veistel kiiremini (tu. = 4...7 tundi), peamiselt aktiivse vormina uriini ja roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Dinaatriumedetaat

Tioglutserool

Metakresool

Glikonolaktoon

Sustevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kadlblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kalblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

6.4. Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Pérast vahetu pakendi esmast avamist hoida temperatuuril kuni 25°C.



6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Il tulpi merevaiguvérvi klaaspudel, millel on bromobutiiiilist punnkork ja alumiinumkate voi
alumiinium/poluproptileenist eemaldatav kate.

Pakend: 100 ml.

Pappkarpidesse pakendatud 1x100 ml.

6.6. Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Pilnsi

Viimsi vald

Harjumaa 74013

Eesti

Tel.: +372 6 005 005

E-mail: info@interchemie.ee

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2158

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 02.04.2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
Oktoober 2023
MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



