ZALU APRAKSTS
V/NRP/08/1578

1.  VETERINARO ZAILU NOSAUKUMS
Marbocyl 10% 100 mg/ml, skidums injekcijam liellopiem un ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:

Aktiva viela:

MarbofloKSacINS ...vvvvvveeervvecviiiieee e veevireens 100,0 mg
Paligvielas:

Dinatrija edetats .........ccooevvrieernnenienene 0,1 mg
Tioglicerols ..o 1,0 mg
M-Krezols e 2,0 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.
3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Liellopi un sivénmates.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem
Pasteurella multocida, Mannheimia (Pasteurella) haemolytica un Mycoplasma bovis jutigu

celmu izraisitu respiratoru infekciju arst€Sanai.

Pret marbofloksacinu jutigu E. coli celmu izraisitu akiitu mastitu arsté$anai laktacijas perioda.
Sivénmatém

Pret marbofloksacinu jutigu bakterialu celmu izraisita MMA (mastits — metrits — agalaktijas)
sindroma arstéSanai.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot bakterialas infekcijas gadijuma, ja zinama rezistence pret citiem fluorohinoloniem
Nelietot, ja konstatéta hipersensivitate pret marbofloksacinu vai citiem hinoloniem.

4.4. Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu
Nav
4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Fluorohinoloni jalieto tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kuri vaji paklaujas vai iesp&jami vaji
atbild uz arstésanu ar citu grupu pretmikrobiem Iidzekliem.



Fluorohinolonus ieteicams lietot balstoties uz jutiguma testu rezultatiem, lietojot Sis
veterinaras zales janem vera valsts politika, ka arT vietgja pretmikrobo lidzeklu lietoSanas
politika.

Lietojot veterinaras zales, atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties
baktériju izplatiba, kas rezistentas pret fluorohinoloniem un pavajinaties arstésanas
efektivitate ar hinoloniem lidz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Iedarbibas dati paradija nepietickamu produkta iedarbibu grampozitivu celmu izraisttu akiitu
mastitu arsteésanai.

Piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Nav noteikti.
4.6. lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Intramuskulara ievadiSana var radit 1slaicigu lokalu reakciju, tadu ka sapes un iekaisums
injekcijas vieta. Iekaisums var ilgt vismaz 12 dienas p&c injekcijas.

Liellopiem ievadot subkutani tomér tika pieradita labaka lokala reakcija neka ievadot
intramuskulari, tapec liellopiem ir ieteicama subkutana ievadiSana. Liellopiem un ctkam
injekciju labak veikt kakla apvidi.

Citas nevélamas blakusparadibas liellopiem un cikam netika noverotas.
4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos pétijumos dzivniekiem (zurkam, truSiem) netika konstat€ta marbofloksacina
teratogéna, embriotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba.

Produkta drosiba tika pieradita govim grusniba laika un, lietojot sivénmatém un govim,
zidgjsiveniem un teliem.

Lietojot govim laktacijas perioda, skatit punktu 4.11 lerobezojumu periods

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Liellopiem
Respiratoru infekciju arstéSanai: ieteicama deva ir 2 mg/kg (1 ml/50kg kermena svara), injicé

subkutani vai intramuskulari vienreiz diena 3-5 dienas p&c kartas.

Akiita mastita arstéSanai: ieteicama deva ir 2 mg/kg (1 ml/50kg kermena svara), injicé
subkutani vai intramuskulari vienreiz diena 3 dienas péc kartas.

Pirmo devu var ievadit arT intravenozi.

Sivenmatém
Ieteicama deva ir 2 mg/kg (1 ml/ 50 kg kermena svara), injic€ intramuskulari vienreiz diena 3
dienas péc kartas.

4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c triskartgjas ieteicamas devas ievadiSanas netika noverotas marbofloksacina pardozeSanas
pazimes.

PardozéSana var izraisit akiitu neirologisko trauc&jumu simptomus, kuri ir jaarsté
simptomatiski.



4.11. lIerobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: liellopiem - 6 dienas, ctikam - 4 dienas.

Pienam: 1,5 dienas (36 stundas).

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Fluorohinoloni, ATK vet kods: QJ01IMA93

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Marbofloksacins ir sintétiska, baktericida antibiotika, kas pieder florohinolonu grupai, kura
darbojas inhib&ot DNS girazi. Ta ir efektiva in vitro pret plasa spektra grampozitivam
bakterijam, seviski stafilokokiem, un gramnegativam baktérijam (Escherichia coli,
Pasteurella spp), ka art mikoplazmam (Mycoplasma bovis).

Var bit rezistence pret streptokokiem.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Liellopiem un ciikdim pé&c subkutanas vai intramuskularas ievadiSanas ieteicamaja deva 2
mg/kg, marbofloksacins tiek viegli uzstkts un sasniedz maksimalo koncentraciju plazma 1,5
pg/ml mazak ka 1 stundas laika.

Ta bioizmantojamiba ir gandriz 100%.

Marbofloksacins vaji piesaistas plazmas protemniem (mazak ka 10% cukam un 30%
liellopiem) un tiek plasi izplatits. Lielaka dala audu (aknas, nier€s, ada, plausas, dzemdg) tas
sasniedz augstaku koncentraciju neka plazma.

Péc intramuskularas ievadiSanas slaucamam govim marbofloksacins sasniedz maksimalo
koncentraciju piena 1,02 pg/ml (Cpax p€c pirmas ievadiSanas) 2,5 stundu laika (Tmax péc
pirmas ievadiSanas).

Marbofloksacins tiek izvadits lenak teliem, kuri v&l neatgremo, (ty, = 5-9 stundas) un ctkam
(ty2 = 8-10 stundas), atrak liellopiem (t1, = 4-7 stundas), galvenokart aktiva forma ar urinu un
fekalijam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Dinatrija edetats, tioglicerols, metakrezols, glikonlaktons, Gidens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav noteikta.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.



6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Primarais iepakojums
Dzintarkrasas II tipa stikla flakoni, hlorobutila gumijas aizbaznis, aluminija un plastikata
vacini.

lepakojuma veids

Karba ar vienu 20 ml flakonu
Karba ar vienu 50 ml flakonu
Karba ar vienu 100 ml flakonu
Karba ar vienu 250 ml flakonu

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6. IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

VETOQUINOL S.A.

Magny-Vernois

F - 70200 LURE

Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

VINRP/03/1578

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:18/08/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2012

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales
Lietosanai dzivniekiem



