PROSPECT
MARBOXIL 100 mg/ml Solutie injectabild pentru bovine §i suine

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar si-1 recitifi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.

- Dacd s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor
- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu prescripfie
veterinard:

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastr.
Nu trebuie si-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITI:

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter, Sector 6,

Bucuresti, Tel/Fax.+40-21-430.43.99 E-mail office@cridapharm.ro
PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS:

S.C. CRIDA PHARM S.R.L Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Calarasi.Tel/fax: + 40 (0)24 251
5005, E-mail office@cridapharm.ro

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

MARBOXIL 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si suine

Marbofloxacina

Fiecare ml de produs contine:

Substanta activa:
Marbofloxacina..............cevuevnerneinnnnnnen.....100 mg
Excipienti:

Bdetat diSotic o i 0,Img
TIBHGEIOL. .. 1,0 mg

RICTEZO] ccoisissminsimmmmmnmns i i 2,0 mg

3. INDICATII TERAPEUTICE:

La bovine:

- tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de specii de Pasteurella

multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma bovis;

- tratamentul mastitei acute determinata de specii de Escherichia coli sensibile la
marbofloxacind, in perioda lactatiei.

La suine: o
- tratamentul sindromului Metriti-Mastiti-Agalaxie ( MMA) produs de germem sei‘mBhlh ¥

marbofloxacini. b/ ‘s, Ye

4. CONTRAINDICATII



5. REACTII ADVERSE:

Administrarea pe cale intramusculard poate cauza reactii locale trecitoare (ex. dureri, umflituri)
la locul de injectare si chiar leziuni inflamatorii care persista cel putin 12 zile dupa administare.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA:
Bovine, suine

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE
SI DOZA PRESCRISA

Bovine:

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii, doza recomandati este de 2 mg marbofloxacina / kg
greutate corporali / zi (1 ml produs la 50 kg greutate corporala), o datd pe zi, pe cale subcutanati
sau intramusculars, timp de 3 — 5 zile consecutiv.

Pentru tratamentul mastitei acute, doza recomandati este de 2 mg marbofloxacini / kg greutate
corporald/ zi (1 ml produs la 50 kg greutate corporald), o datd pe zi, pe cale subcutanatd sau
intramusculara, timp de 3 zile consecutiv.

La bovine, calea de administrare subcutanati s-a dovedit a fi mai bine toleratd decét cea
intramusculara.

Suine: doza recomandati este de 2 mg marbofloxacina / kg greutate corporald/ zi (1 ml produs la
50 kg greutate corporala), o dat pe zi, pe cale intramusculard, timp de 3 zile consecutiv.
Injectarea se face in zona gétului.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA.
Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a
animalelor ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE:
Carne si organe:

Bovine: 6 zile

Suine: 3 zile

Lapte bovine: 36 ore

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directd.

A nu se utiliza dupi data expirdrii marcat pe eticheta.

Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar : 28 zile.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ:
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitafi medicului

veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

11. ATENTIONARI SPECIALE:
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:



Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cénd se
utilizeazad produsul.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCM poate creste prelevanta bacteriilor
rezistente la fluoroquinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone din cauza
unei potentiale rezistente incrucisate.

Studiile arati de asemenea o eficacitate scizutii a produsului in tratamentul mastitei acute cauzate
de speciile Gram pozitive.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

Produsul medicinal veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa trebuie si evite contactul produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie, contact accidental cu pielea sau autoinjectare solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleazi produsul medicinal
veterinar trebuie s poarte echipament de protectie.

Utilizare in perioada de gestatie sau perioada de lactatie:

Utilizarea in perioada de gestatie: studiile de laborator pe animale (sobolani, iepuri) nu au indicat
efecte teratogene, embriotoxice sau alte efecte toxice maternale ale marbofloxacinei. S-a
demonstrat siguranta produsului la bovine in timpul gestatiei.

Utilizarea in perioada de lactatie: s-a demonstrat siguranta produsului la purceii si viteii sugari
atunci cand produsul a fost folosit la scroafe si vaci in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi) dupa caz

Nu s-au observat reactii adverse, altele decat cele mentionate pentru administrarea unei singure
doze in urma administririi unei doze de 3 ori mai mare decét cea recomandati. Supradozarea poate
cauza aparitia unor tulburéri neurologice care vor trebui tratate simptomatic.

Incompatibilitati:

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicilnal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru véanzare: 2
ani.

Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

13. STATUT LEGAL
- se elibereazi in baza prescriptiei veterinare

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI
Dimensiuni de ambalaj:

Ambalaj primar: flacoane din polipropilena brune de 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchise cu dop de
cauciuc brombutilic si capsa de aluminiu.

Ambalaj secundar individual:

Cutie de carton individuala care contine:

1 flacon x 50 ml, 1 flacon x 100 ml, 1 flacon x 250 ml:
Ambalaje secundare colective:

Cutie de carton colectiva care contine:

192 cutii de carton individuale x 1 flacon x 50 ml fiecare;
96 cutii de carton individuale x 1 flacon x 100 ml fiecare;




48 cutii de carton individuale x 1 flacon x 250 ml fiecare.
Cutie de carton colectiva care contine:
192 flacoane x 50 ml fiecare; 120 flacoane x 100 ml fiecare; 60 flacoane x 250 ml fiecare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:
Aprilie 2018

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al detinatorului certificatului de inregistrare.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




