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Agentia Nationald pentru Siguran{a Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginéu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Marbox 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine §i porcine
2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
MarbofloXacin ...veceovvveeereveeninreesnreeenreeesreesnenes 100,0 mg

Excipienti:
Glucono-delta-lactona
Apd pentru injectii

Solutie clara, de culoare galbena
3.  Specii tinta

Bovine si porcine (scroafe)

4.  Indicatii de utilizare

Bovine
Tratamentul terapeutic al afectiunilor respiratorii cauzate de tulpini sensibile de Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolytica si Histophilus somni.
Tratamentul terapeutic al mastitelor acute provocate de tulpinile de E.coli sensibile la marbofloxacin, in

perioada de lactatie.

Scroafe
Tratamentul sindromului MMA (metritd-mastita-agalaxie) provocat de tulpini bacteriene sensibile la

marbofloxacin.
5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la marbofloxacin, alte flourochinolone sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeazi in cazurile in care agentii patogeni implicati sunt rezistenti la fluorochinolone (rezistenta
incrucisata).

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie si se bazeze pe testele de susceptibilitate si trebuie luate
in considerare politicile antimicrobiene locale si oficiale.

Fluorochinolonele ar trebui utilizate pentru tratamentul bolilor clinice care au reactionat slab sau care se
asteaptd si reactioneze slab fatd de alte clase de antimicrobiene.

Utilizarea medicamentului de uz veterinar cu abatere de la instructiunile mentionate in RCM poate favoriza
raspandirea bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scédea eficacitatea tratamentului cu alte
chinolone, datoritd rezistentei incrucisate a acestora.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro) chinolone trebuie sa evite contactul cu medicamentul
de uz veterinar.

In cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, clititi cu multa apa.

Luati toate misurile pentru a evita autoinjectarea accidentala, deoarece poate induce o usoard iritare.

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
medicamentului de uz veterinar.

Spalati méinile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate (pe sobolani, iepuri) nu au evidentiat prezenta efectului teratogen,
embriotoxic sau maternotoxic.

Siguranta medicamentului de uz veterinar la doza de 2 mg/kg a fost demonstrata la vacile gestante sau la
purceii si viteii sugari cand produsul a fost administrat la scroafe i vaci.

Siguranta medicamentului de uz veterinar la doza de 8 mg/kg nu a fost demonstrata la vacile gestante sau
la viteii sugari cand produsul a fost administrat la vaci. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
La bovine nu s-au observat semne de supradozare chiar dupa administrarea unei doze de 3 ori mai mari

decat doza terapeutica.
Supradozarea poate cauza modificari cum ar fi tulburdri neurologice acute, care trebuiesc tratate

simptomatic.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Cu frecventd nederminata Durere la locul injectirii !, Inflamatie la locul injectarii 12,

Fibroziri la locul injectirii 2, Edem la locul injectarii *3

! Dupi injectiile intramusculare. Tranzitorii.

2 Usoara. Procesul de cicatrizare incepe rapid (variind de la fibrozare la sintetizarea de matrice extracelulard
si colagen) si poate persista pentru cel putin 15 zile dupa injectare.

3Dupa injectarea subcutanati. Usoara spre moderata.

Porcine (scroafe):

| Cu frecventd nederminata | Edem la locul injectirii !, Inflamatie la locul injectarii 2

! Tranzitorie, usoara.
2 Moderata, persistand timp de 12 zile dupa injectare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati in mai intai medicul veterinar.
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De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre definitorul certificatului de Inregistrare sau
reprezentantul local al detindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Bovine

Administrare intramusculara

- Afectiuni respiratorii

8 mg marbofloxacin / kg greutate corporala, ceea ce corespunde la 2 ml solufie/ 25 kg greutate corporala,
intr-o singurd injectie intramusculara.

Daci volumul administrat este mai mare de 20 ml, acesta trebuie administrat in doud sau mai multe locuri.

Administrare subcutanata

- Mastite acute

2 mg marbofloxacin/ kg greutate corporald, ceea ce corespunde la 1 ml solufie / 50 kg greutate corporala,
intr-o singurd injectie intramusculard, timp de 3 zile.

Prima injectie poate fi administratd si pe cale intravenoasa.

Scroafe

Administrare intramusculara

2 mg / kg greutate corporald, ceea ce corespunde la 1 ml/ 50 kg greutate corporala,
intr-o singurd injectie intramusculard, timp de 3 zile.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Intrucat flaconul nu poate fi deschis de mai mult de 45 de ori, utilizatorul trebuie s aleagd cea mai adecvata
dimensiune a flaconului, conform cu specia {intd ce urmeaza a fi tratata.
Injectiile trebuie ficute in zona gatului, atét la bovine cét si la porcine.

10. Perioade de asteptare

Bovine

Administrare intramusculard: Carne si organe: 3 zile, lapte: 72 de ore.
Administrare subcutanati: Carne si organe: 6 zile, lapte: 36 de ore.
Scoafe

Administrare intramusculard: Carne si organe: 4 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si Indeména copiilor.

A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirérii marcata pe etichetd dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau <deseurile menajere>.
Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri

ar trebui sd contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor

230112

Dimensiunea ambalajului

Cutie de carton ce contine 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton ce contine 1 flacon de 100 ml
Cutie de carton ce contine 1 flacon de 250 ml
Cutie de carton ce contine 1 flacon de 500 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
06/2025

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detindtorul certificatului de fnregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

CEVA SANTE ANIMALE - 10 Avenue de la Ballastiére — 33500 LIBOURNE - Franta

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SRL Sumagrovet Prim,

mun. Chisinau, str. Muncesti 293 B,
e-mail: info@sumagro.md, tel. 079458824

17.  Alte informatii
Codul ATCvet: QJ0OIMA93



