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PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Marbox 100 mgAnl solufie injectabili pentru bovine qi porcine

2, Compozi{ie

Fiecare ml confine:

Substan{a activi:
Marbofloxacin 100,0 mg

Excipien{i:
Glucono-delta-lactond
Apd pentru injeclii

Solu{ie ciar6, de culoare galbend

3. Specii finti

Bovine gi porcine (scroafe)

4, Indica{ii de utilizare

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

Mannheimicr huemolytica Si Histophilus somni.
Tratamentui terapeutic al mastitelor acute provocate de tulpinile de E.coli sensibile la marbofloxacin, in
perioada de lacta{ie.

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

marbofloxacin.

5. Contr:rindicafii

Nu se utilize azdin cazwile de hipersensibilitate la marbofloxacin, alte flourochinolone sau la oricare dintre

excipienfi.
Nu se utiliz eazd in cazurile in care agenJii patogeni implicali sunt rezistenJi la fluorochinolone (rezistentd

incrucigatd).

6, Atenfioniri spcciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sisurantd la speciile tint6:

lJtilizarearnedicamentului de uzveteinar trebuie sd sebazeze pe testele de susceptibilitate qi trebuie luate

in considerare politicile antimicrobiene locale 9i oficiale'
Fluorochinolonele ar trebui utilizate pentru tratamentul bolilor clinice care au reactionat slab sau care se

aqteaptd si reacfioneze slab fatd de alte clase de antimicrobiene.
lJtilizareamedicarnentului de uz veterinar cu abatere de la instructiunile menfionate in RCM poate favoriza

r[sp6ndirea bacteriilor rezistente la fluorochinolone qi poate sc[dea eficacitatea tratamentului cu alte

chinolone, datorit[ rezistenlei incrucigate a acestora'
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Precautrii speciale care vor fi luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut[ la (fluoro) chinolone trebuie sd evite contactul cu medicamentul

de uz veterinar.
in caz,il contactului accidental cu ochii sau pielea, cldtiti cu mult[ ap6.

Luafi toate mdsurile pentru a evita autoinjectarea accidentalS, deoarece poate induce o ugoari iritare.

in ca, de autoinjectare accidentalS, solicitali imediat sfatul medicului gi prezentati prospectul

medicamentului de uz veterinar.
Spdlati m6inile dupd utilizare.

Gestatie $i lactatie:
Studiile de laborator efectuate (pe qobolani, iepuri) nu au evidenliat prezenta efectului teratogen,

embriotoxic sau matemotoxic.
Siguranla medicamentului de uz veterinar la doza de 2 mglkg a fost demonstrata la vacile gestante sau la

purceii si vileii sugari cdnd produsul a fost administrat la scroafe gi vaci.

Siguranfa medicamentului de uz veterinar la doza de 8 mg/kg nu a fost demonstrata la vacile gestante sau

la vifeii sugari c6nd produsul a fost administrat la vaci. Se utilizeaz[ numai in conformitate cu evaluarea

beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

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

Supradozare:
La bovine nu s-au observat semne de supradozare chiar dupi administrarea unei doze de 3 ori mai mari
decdt doza terapeutica.
Supradozarea poate cauza modificdri cum ar fi tulbur6ri neurologice acute, care trebuiesc tratate
simptomatic.

Incompatibilitdti majore:
ln fpsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Cu frecvenld nederminati Durere la locul injectdrii 1, Inflamalie la iocul iniectdrii 1'2,

Fibrozdri la locul inlectdrii r'2, Edem la locul inject[rii 2'3

I Dup6 injectiile intramusculare. Tranzitorii.
2 UEoarS. Procesul de cicatizare incepe rapid (variind de la fibrozare la sintetizarea de matrice extracelulari
gi colagen) gi poate persista pentru cel putin 15 zile dupd injectare.
3 DupI injectarea subcutanatS. Uqoar6 spre moderatS.

Porcine (scroafe):

Cu frecvenf 6 nederminatd Edem la locul iniectdrii t. Inflamatie la locul iniectdrii 2

I Tranzitoie, ugoar6.
2 ModeratS, persistAnd timp de 12 zile dupi injectare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continud a siguran{ei unui
produs. Dacd observati orice reacfii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactafi in mai intAi medicul veterinar.
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De asemenea, puteli rapo(a evenimente adverse cdtre defindtorul certificatului de inregistrare sau

reprezentantul local al de{initorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfhrqitul

acestui prospect sau prin sistemul nafional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare

Bovine
Administrare intramuscularl
- Afectiuni respiratorii
8 mg marbofloxacin / kg greutate corporalS, ceea ce corespunde la2 ml solufie/ 25 kg greutate corporalE,

intr-o singurd injecfie intrarnusculard.
Dacd volumul administrat este mai mare de 20 ml, acesta trebuie administrat in doud sau mai multe locuri.

Administrare subcutanatl
- Mastite acute
2 mg rnarbofloxacir:/ kg greutate corporald, ceea ce corespunde la 1 ml solulie / 50 kg greutate corporalS,

intr-o singura injec{ie intramusculari, timp de3 zile.
Prima injeclie poate fi administratd qi pe cale intravenoasd'

Scroafe
Administrare intramusculari
2 mg lkg greutate cotporald, ceea ce corespunde la 1 ml / 50 kg greutate corporal[,
intr-o singurl injec{ie intramusculari, timp de 3 zile.
Pentru a asigura dozarea corect6, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporalS.

9. ltecomand[riprivindadministrareacorectl

intrucdt flaconul nu poate fi deschis de mai mult de 45 de ori, utilizatorul trebuie sd aleag[ cea mai adecvatl

dimensiune a flaconului, conform cu specia {intd ce urmeazd afrtratatd.
Injecliile trebuie fbcute inzotta g6tului, atdtla bovine c6t 9i la porcine.

10. Perioade de aqteptare

Bovine
Administrare intrarnuscularS: Carne gi organe: 3 zile,lapte:72 de ore.

Administrare subcutanatd: Came qi organe: 6 zile,lapte: 36 de ore'

Scoafe
Administrare intrarnuscularS: Carte qi organe: 4 zile.

f.i; Precau{ii speciale pentru depozitare

A nu se l6sa la vederea Ei indem6na copiilor.
A se pastra llaconul in ambalajul secundar pentru a fi protejat de luminS.

Nu uiilizali acest rneciicament de uz veterinar dupd data expirdrii marcatd pe etichetd dupa EXP' Data de

expirare se ref'erd la ultima zi a lunii respective.

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

Precau{ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau <deqeurile menajere>.

Utilizafi sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar nevtilizate sau a deqeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele na{ionale de colectare aplicabile. Aceste misuri

ar trebui s[ contribuie la protecfia mediului.
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Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informafii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

a/.,4. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

230112

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0612025

lnformalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile it Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.mdO.

16. Date de contact

Detinitorul certificatului de inregistrare $i producitorul responsabil pentru eliberarea seriei $i date de
contact Dentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

CEVA SANTE ANIMALE - 10 Avenue de la Ballastidre - 33500 LIBOURNE - Franla
Tel: +800 35 22 11 5l
e-mail : pharmacovi gilance@ceva. com

Reprezentanti locali fi date de contact pentru raportarea reacfiilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al defindtorului certifi catului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL Sumagrovet Prim,
mun. Chiqindu, str. Munceqti 293 B,
e-mail: info@sumagro.md, tel. 07 9 458824

'17. Alte informa{ii
Codul ATCvet: QJ01MA93


