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Marbocyl Vet., injektionsvaeske, oplesning

0. D.sp.nr.
9284

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Marbocyl Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En ml indeholder:
Marbofloxacin 20,0 mg
Dinatriumedetat 0,1 mg
Thioglycerol 0,5 mg
metakresol 2,0 mg
Hjelpestoffer til 1 ml

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, oplesning
Gulgren til gulbrun vandig oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Kveag. Slagtesvin

4.2 Terapeutiske indikationer

Hos kalve og ungt kvaeg:
Behandling af respiratoriske infektioner med folsomme bakteriestammer af Pasteurella
multocida, Mannheimia (Pasteurella) haemolytica og Mycoplasma bovis.

Marbocyl Vet., injektionsveeske, oplosning 20 mg-ml.doc Side 1 af' 4



4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Hos svin:
Behandling af respiratoriske infektioner med folsomme bakteriestammer af Actinobacillus
pleuropneumonia, Mycoplasma hyopneumonia og Pasteurella multocida.

Det veterinaere legemiddel mé forst anvendes efter kontrol af bakteriestammernes
folsomhed.

Kontraindikationer

Infektioner med bakterier, der er resistente over for andre fluorquinoloner (krydsresistens).
Ma ikke gives til dyr, der tidligere har udvist overfelsom over for marbofloxacin eller
andre quinoloner.

Seerlige advarsler for hver dyreart
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Fluoroquinoloner ber kun bruges til behandling af kliniske tilstande, der har responderet
darligt eller forventes at respondere darligt, pa andre former for antibiotika.

Hvor det er muligt, ber fluoroquinoloner kun anvendes baseret pa dyrkningsresultater, og
officielle samt lokale politikker for brug af antibiotika ber tages med i overvejelserne, ved
anvendelse af veterinerlegemidlet.

Anvendes veterinerlegemidlet til andet end instruktionerne, der er givet i
produktresuméet, kan det medfere en egning 1 forekomsten af bakterier, der er resistente
over for fluoroquinoloner og det kan nedsatte effekten af behandling med andre
quinoloner pd grund af risikoen for udvikling af krydsresistens.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet
Ingen.

Bivirkninger

Subkutan og intramuskuler injektion kan forirsage forbigdende edem. Intramuskuler
injektion kan forirsage smertereaktion og inflammatoriske lasioner pa injektionsstedet.
Inflammatoriske leesioner varer 6 dage hos svin og 12 dage hos kalve.

Draegtighed, diegivning eller aglaegning

Undersggelserne gennemfort med laboratoriedyr (rotte, kanin) har ikke vist teratogen,
embryotoksisk eller maternotoksisk virkning af marboflaxacin.

Skal anvendes i henhold til dyrlaegens vurdering af risiko/fordele.

Se ogsé pkt. 4.11.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Ingen.

Dosering og indgivelsesmade

Kalve og ungt kvaeg:
Den anbefalede dosering er 2 mg/kg/dag (1 mg/10 kg) givet som et enkelt daglig subkutan
eller intramuskuler injektion 1 3-5 dage. Den forste injektion kan gives intravengst.
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Svin:
Ved behandling af respiratoriske infektioner er den anbefalede dosering 2 mg/kg/dag (1
ml/10 kg) som en enkelt intramuskuler injektion i 3-5 dage.

4.10 Overdosering
Der er ikke observeret tegn pd overdosering med marbofloxacin efter indgift af 3 gange
anbefalet dosis.
Symptomer pa overdosering med marbofloxacin er akutte neurologiske tegn, som
behandles symptomatisk.

4.11 Tilbageholdelsestid

Kalve og ungt kvaeg Svin
Slagtning 6 dage 4 dage
Veterinzrlegemidlet er ikke godkendt til brug hos diegivende dyr, der producerer malk til
humanindtagelse.
5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
Farmakokinetisk klassifikation: Antibakterielt legemiddel til systemisk brug
(fluoroquinolon)
QJ 01 MA 93
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Marbofloxacin er et syntetisk antiinfektiost bakteriedrebende middel, der tilherer
fluorquinolon-familien. Det fungerer gennem hamning af DNA gyrase. Det er virksomt
mod en lang raekke Gram-positive bakterier (navnlig Staphylococcus) og Gram-negative
bakterier (Escherichia coli, Pasteurella multocida, Pasteurella haemophilus og Actinobacillus
pleuropneumoniae) og mycoplasmer (Mycoplasma bovis, Mycoplasma hyopneumoniae).
Resistens hos streptokokker kan forekomme.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Efter subkutan eller intramuskulaer administration af den anbefalede dosis pa 2 mg/kg hos
kveeg og svin absorberes marbofloxacin hurtigt og nér maksimale plasmakoncentrationer pa
1,5 pg/ml pa mindre end en time. Biotilgengeligheden er tet pd 100 %.

Marbofloxacin er svagt bundet til plasmaproteiner (<10 % hos svin og <30 % hos kveaeg) og
fordeles vidt i hele organismen. I sterstedelen af veevene (lever, nyre, hud, lunger, uterus) er
vavskoncentrationerne hgjere end plasmakoncentrationer.

Marbofloxacin udskilles langsomt hos kalven for drevtyggestadiet (t, = 5-9 timer) og svin
(t, = 8-10 timer), hurtigere hos drevtyggende kvag (t, = 4-7 timer) og hovedsageligt i den
uomdannet form 1 urin og affering.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzelpestoffer

Gluconolacton, dinatriumedetat, mannitol, thioglycerol, metacresol, vand til
injektionsvesker.
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Uforligeligheder
Veterinzrlegemidlet mé ikke blandes med andre leegemidler.

Opbevaringstid
Holdbarhed for veterinerlaegemidlet i salgspakning: 24 méneder
Holdbarhed efter forste &bning af den indre emballage: 28 dage.

Seerlige opbevaringsforhold
Ingen

Emballage

Brun glasflaske af type II.
Chlorbutyl prop
Aluminiumkapsel

Aske med 1 flaske a 10 ml
Aske med 1 flaske a 20 ml
Aske med 1 flaske a 50 ml
Aske med 1 flaske a 100 ml
Aske med 1 flaske a 250 ml

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
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