MARBOCYL 10 %, 100 mg/mL, otopina za injekciju za
goveda i krmace

1. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE U PROMET | NOSITELJA
ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG
ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET, AKO JE
RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
VETOQUINOL SA, Magny-Vernois, 70200
LURE, Francuska

Nositelj odobrenja za proizvodnju odgovoran za pustanije

serije u promet:

1. Vetoquinol S.A., Magny Vernois, F-70200 Lure,
Francuska

2. Vetoquinol Biowet Sp. z.0.0., 13/14 Kosynierow
Gdynskich st., 66-400 Gorzow Wikp., Poljska

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG
PROIZVODA

MARBOCYL 10 %, 100 mg/mL, otopina za injekciju za
goveda i krmace
Marbofloksacin

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH SASTOJAKA

1 mL otopine sadrzava:

Djelatna tvar
Marbofloksacin 100 mg

Pomoc¢ne tvari:

Dinatrijev edetat 0,1 mg
Tioglicerol 1,0 mg

Metakrezol 2,0 mg
glukonolakton i voda za injekcije.

4. INDIKACIJE

Goveda

Lije€enje infekcija diSnog sustava uzrokovanih bakterijama
Pasteurella multocida, Mannheimia (Pasteurella) haemolytica
te mikoplazmama (Mycoplasma bovis) osjetljivim na
marbofloksacin.

Lije€enje akutnog mastitisa uzrokovanog s E.coli.

Svinje (krmace)
LijeCenje mastitis-metritis-agalakcija sindroma (MMA)
uzrokovanog bakterijama osjetljivim na marbofloksacin.

5. KONTRAINDIKACIJE

VMP se ne smije primjenjivati ako su infekcije uzrokovane
bakterijama rezistentnim na fluorokinolone (krizna
rezistencija).

MP se ne smije primjenjivati Zivotinjama za koje se zna da su
preosjetljive na marbofloksacin ili na druge fluorokinolone.

6. NUSPOJAVE
Primjena u misi¢ moze uzrokovati prolazne lokalne reakcije

(bol i oteklina) i upalne lezije koje potraju najmanje 12 dana
nakon aplikacije.

U goveda se pokazalo da je lokalna podnosljivost bolja
nakon potkoZne primjene nego nakon primjene u misic.

Stoga se u tedkih goveda VMP preporucuje primijeniti
potkoZno. U goveda i svinja poZeljno je da mjesto primjene
bude u podrucju vrata.

Osim vec opisanih, u goveda i svinja nisu utvrdene druge
nuspojave.

Ako se zamijeti bilo koja ozbiljna nuspojava ili druge
nuspojave koje nisu opisane u uputi o VMP-u, treba
obavijestiti veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA
Govedo i svinja (krmace).

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILIJNU VRSTU
ZIVOTINJA, NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE

Goveda:

Za lijeCenje infekcija diSnog sustava preporué¢ena doza je 2
mg marbofloksacina/kg t.m., tj. 1 mL VMP-a/50 kg t.m.,
jednom dnevno injekcijom u misi¢ ili potkozno tijekom 3 do 5
dana.

Za lijeCenje akutnog mastitisa preporu¢ena doza je 2 mg
marbofkosacina/kg t.m., tj. 1 mL VMP-a/50 kg t.m., jednom
dnevno injekcijom u misi¢ ili potkozno tijekom 3 uzastopna
dana. Prva doza moze se primijeniti u venu.

Svinje (krmace):

Preporu¢ena doza je 2 mg/kg, tj. 1 mL VMP-a/50 kg t.m.,
jednom dnevno injekcijom u misi¢ tijekom 3 dana.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Primjenu ovog antibiotika treba temeljiti na nalazu
antibiograma.

Na jedno mjesto smije se aplicirati najvise 10 mL VMP-a.
10. KARENCIJA

Meso i jestive iznutrice :

Goveda:

6 dana
Svinja (krmaca):

4 dana
Milijeko:

36 sati

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU
DrZati izvan pogleda i dosega djece.

Prije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja ovaj veterinarsko-
medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne
temperaturne uvjete Cuvanja.

Poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja Cuvati pri
temperaturi do 25 [1C.

Zastititi od svjetla.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 28 dana

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:
Nema.




Posebne mjere opreza prilikom primjene:

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:
Prilikom primjene VMP-a treba uzeti u obzir sluzbene i
lokalne preporuke za primjenu antimikrobnih lijekova.
Fluorokinolone treba sacuvati za terapiju klinickih infekcija
kod kajih je izostao uspjeh s drugim antimikrobnim tvarima, ili
se oCekuje da ¢e on biti slab. Kada je god moguce
fluorokinolone treba primjenjivati na osnovi nalaza testova
osjetljivosti bakterija izdvojenih iz Zivotinja (antibiogram).
Ako se VMP ne upotrebljava u skladu sa SPC-om/uputom,
moze se povecati uestalost bakterija rezistenih na
fluorokinolone, a zbog pojave krizne rezistencije umanjiti
ucinkovitost drugih kinolona.

Podaci o uCinkovitosti pokazali su da VMP nije djelotvoran u
lije€enju akutnog mastitisa uzrokovanog gram-pozitivnim
bakterijama.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja
primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na Zivotinjama:
Osobe preosjetljive na fluorokinolone trebaju izbjegavati
rukovanje s ovim VMP-om. Nakon primjene treba oprati ruke.
Ako VMP dode u dodir s kozom ili oima, treba ih obilno
isprati vodom. U slu€aju nehoti¢nog samoinjiciranja, odmah
treba zatraziti savjet/pomo¢ lijeénika i pokazati mu uputu ili
etiketu.

Graviditet i laktacija:

Laboratorijskim pokusima na Stakorima i kuni¢ima nisu
uoceni nikakvi teratogeni, embriotoksicni ili maternotoksi¢ni
ucinci marbofloksacina.

NeSkodljivost VMP-a utvrdena je u krava tijekom graviditeta
te u prasadi i teladi na sisi kada se primijeni krmacama i
kravama.

U slucaju primjene kod krava u laktaciji vidi odjeljak 10.
Karencija.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici

interakcija:
Nisu poznate.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

Nisu utvrdeni Stetni ucinci nakon primjene 3 puta veée doze
od propisane.

U slu€aju znatnog predoziranja mogu se ocitovati akutni
neuroloski poremecaiji koje se lijeci simptomatski.

Inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM
ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG PROIZVODA

ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili
otpadni materijali dobiveni primjenom tih veterinarsko-
medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima
zbrinjavanju otpada.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA
ODOBRENA

16. svibnja 2016. godine
15. OSTALE INFORMACIJE

Samo za primjenu na zivotinjama.

Nac€in izdavanja
Izdaje se samo na veterinarski recept.

Veli¢ina pakovanja

Kutija s bo€icom zapremine 20 mL

Kutija s boCicom zapremine 50 mL

Kutija s bogicom zapremine 100 mL

Kutija s bo€icom zapremine 250 mL

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom
proizvodu molimo kontaktirajte nositelja odobrenja za
stavljanje u promet:

VETOQUINOL SA
Magny-Vernois
70200 LURE
Francuska



