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ITRecISTRIREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZT]MATI]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTILUI DE VZ VETERINAR

1. DENT]MIREA MEDICAMENTTILTI DEAZ VETERINAR

Marbox 100 mg/ml solufie injectabilI pentru bovine gi porcine

2. COMPOZTTA CALTTATTVA $r CAI\TTTATTVA

Fiecare m.l conline:
Substanfa activi
Marbofloxacin .,.......... ,.. 100 mg

Excipien{i:

Compozifia calitativl a excipien{ilor qi a altor
constituen
Glucono -delta-lactoni

Ap[ pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbenS.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii (inti

Bovine gi porcine (scroafe).

3,2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {inti

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

Mannheimis haemolytica qi Histophilus somni.
Tratamentul terapeutic al mastitelor acute provocate de tulpinile de E.coli sensibile la marbofloxacin, in
perioada de lactalie.

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

marbofloxacin.

3.3 Contraindicafii

Nu se utilize azi-in caztxile de hipersensibilitate la marbofloxacin, alte flourochinolone sau la oricare dintre

excipienli.
Nu se fiilizeazd in cazurile in care agentii patogeni implicafi sunt rezistenti la fluorochinolone (rezisten![

incruciqatd).

3.4 Aten{ionlrispeciale

Nu exist6.
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3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea ?n sieuranti la speciile tintS:
rJtilizareamedicamentului de uzveteinar trebuie sd sebazeze pe testele de susceptibilitate Ei trebuie luate

in considerare politicile antimicrobiene locale gi oficiale.
Fluorochinolonele ar trebui fiilizate pentru tratamentul bolilor clinice care au reaclionat slab sau care se

aqteapti sd reac{ioneze slab fa[[ de alte clase de antimicrobiene.
IJtiliiareamedicamentului de uz veterinar cu abatere de la instructiunile menlionate in RCM poate favoriza

risp6ndirea bacteriilor rezistente la fluorochinolone qi poate scldea eficacitatea tratamentului cu alte

chinolone, datoritd rezistentei incruciqate a acestora.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la

animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutl la (fluoro) chinolone trebuie si evite contactul cu medicamentul

de uz veterinar.
in cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, clSti{i cu multd ap6.

Luati toate mdsurile pentru a evita autoinjectarea accidental5, deoarece poate induce o uqoard iritare.

in ca, de autoinjectare accidentald, solicitali imediat sfatul medicului qi prezenta{i prospectul

medicamentului de uz veterinar.
Spilati m6inile dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Cu frecven{d nederminatd Durere la locul injectdrii r, Inflamalie la locul injectdrii r'2,

Fibrozlri 1a locul iniectdrii r'2, Edem 1a locul inject[rii 2'3

I Dupd injecfiile intramusculare. Tranzitorii.
2 Uqoar5. Procesul de cicatizare incepe rapid (variind de la fibrozare la sintetizarea de matrice extracelulard

gi colagen) gi poatepersistapentru cel putin 15 zile dupd injectare.
3 Dupd injectarea subcutanatS. UEoari spre moderatS.

Porcine (scroafe):

Cu frecven{d nederminatd Edem la locul iniectdrii 1, lnflamalie la iocul injectlrii 2

1 Tranzitorie, ugoar6.
2 Moderatd, persist6nd timp de 12 zile dupd injectare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranlei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie de{initorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nalionale pentru Siguranla

Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultati, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei, lacta{iei sau a ouatului

Gestatie;i lactatie:
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Studiile de laborator efectuate (pe gobolani, iepuri) nu au evidenfiat prezenta efectului teratogen,
embriotoxic sau maternotoxic.
Siguranfa medicamentului de uz veterinar la doza de 2 mgkg a fost demonstrata la vacile gestante sau la
purceii si vileii sugari cdnd produsul a fost administrat la scroafe gi vaci.
Siguranta medicamentului de uz veterinar la doza de 8 mg/kg nu a fost demonstrata la vacile gestante sau

la vifeii sugari cdnd produsul a fost administrat la vaci. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea
benefi ciu-risc efectuatl de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interac(iunea cu alte medicamente de uz veterinar gi alte forme de interacfiune

Nu se cunosc.

3.9 CIi de administrare qi doze

Bovine
Administrare intramuscularl
- Afectiuni respiratorii
8 mg marbofloxacin / kg greutate corporall, ceea oe corespunde la 2 ml solu{iel 25 kg greutate corporall,
intr-o singuri injec{ie intramuscularl.
Dac[ volumul administrat este mai mare de 20 ml, acesta trebuie administrat in doul sau mai multe locuri.

Administrare subcutanatl
- Mastite acute
2 mg marbofloxacin/ kg greutate corporal[, ceea ce corespunde la 1 ml solulie / 50 kg greutate corporal[,
intr-o singurd injec{ie intramuscular[, timp de3 zile.
Prima injectie poate fi administrat[ gi pe cale intravenoasd.

Scroafe
Administrare intramuscularl
2 mg lkg greutate corporal[, ceea ce corespunde la 1 ml / 50 kg greutate corporald,
intr-o singurd injecfie intramuscular[, timp de 3 zile.
Pentru a asigura dozarea corect6, trebuie stabiliE cit mai precis greutatea corporalI.
intrucdt flaconul nu poate fi deschis de mai mult de 45 de ori, utilizatorul trebuie s[ aleagi cea mai adecvatl
dimensiune a flaconului, conform cu specia fint6 ce urmeazl aftffatatd.
Injecfiile trebuie ftcute inzona g0tului, atdtla bovine cdt gi la porcine.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, duptr caz, proceduri de urgen{5 qi antidoturi)

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

decdt doza terapeutica.

Supradozarea poate cauza modificlri cum ar fi tulburdri neurologice acute, care trebuiesc tratate

simptomatic.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi conditii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene gi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezisten{ei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare

Bovine
Administrare intramuscular[: Came gi organe: 3 zile,lapte:72 de ore.

3
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Administrare subcutanatd : Carne gi organe: 6 zile,lapte: 36 de ore.

Scroafe
Administrare intramuscularl: Carne qi organe: 4 zile.

4. INFORMATII TARMACOLOGTCE

4,1 Codul ATCvet: QJO1MA93

4,2 tr'armacodinamie

Marbofloxacinul este un antibiotic bactericid de sintezS, ce apa(ine grupului fluorochinolonelor, care

aclioneazdprin inhibarea ADN-girazei. Are un spectru larg de acfiune in vitro impotriva bacteriilor Gram-

negative (Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni, E. coli) si Gram-pozitive

(in special Staphyloco ccus).
Poate apdrea rezistenta la Streptococcus.

Tulpinile cu MIC< lpglml sunt sensibile la marbofloxacin, in timp ce tulpinile cu MIC > 2 pglml sunt

rezistente la marbofl oxacin.
Rezistenla la fluorochinolone apare prin mutatie cromozomiali cu trei mecanisme: reducerea

permeabilitalii peretelui celular bacterian, pompe de eflux activ sau mutatia enzimelor responsabile pentru

legarea moleculelor.

4.3 Farmacocinetici

Bovine - administrare intramusculari
Dupd administrarea intramusculari a unei singure doze recomandate de 8 mg/kg, concentratria maximi
plasmatici (Cmax) este de 8 pglml gi este atinsd in aproximativ 1 orI (Tmax).

Marbofloxacin este eliminat lent (T Y, : 9.5 ore), predominant in forma activd prin urind gi fecale"

Bovine - administrare subcutanati
Dupd administrarea subcutanatd a unei singure doze recomandate de 2 mglkg, marbofloxacin este uqor

absorbit gi atinge concentralia maximi plasmaticd (Cmax) de 1.7 pglml in aproximativ 1 ord (Tmax).

Timpul de eliminare prin injumdtdfire (T Yz) este de 5.6 ore.

Porcine - administrare intramusculard
Dupi administrarea intramusculard a unei singure doze recomandate de 2 mglkg, marbofloxacin este ugor

absorbit gi atinge concentrafia maximd plasmaticd (Cmax) de 1.7 ltglml in aproximativ 1 o16 (Tmax).

Timpul de eliminare prin injumltSfire (T %) este de 8.7 ore.

Biodisponibilitatea sa este aproape de 100%.

Marbofloxacinul este slab legat de proteinele plasmatice (sub 70o/o la porcine qi 30% la bovine), este

distribuit extensiv qi in majoritatea organelor (ficat, rinichi, piele, pulmon, uter, vezica urinar6) unde atinge

concentratii mai mari decdt in plasm6.
Marbofloxacin este eliminat predominant in forma activl prin urind qi fecale.

5. INFORMATII T'ARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititimajore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.
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5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdr:zate:3 ani.

Termenul de valabilitate dup6 prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

A se p[stra flaconul in ambalajul secundar pentru a fi protejat de lumin6,

5.4 Natura qi compozifia ambalajului primar

Ambalajul primar
Flacon din plastic multi-strat PP/etilena-alcool vinilic/PP, de culoare chihlimbarului.
Dop din cauciuc clorobutil tip L
Capsul6 flip din aluminiu gi plastic.

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

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

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a

deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

lJtilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar nettilizale sau a deqeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislafia nafional[ qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6, NUMELE DETINATORULU CERTIFICATTJLUI DE iNREGISTRARE

Ceva Sante Animale
10 avenue de la Ballastiere, 33500 Liboume
Franfa

7, NUMARUL(NUMERELE)CERTIFICATULUIDEftWTCTSTRARE

230112

8. DATA PRIMEI iNNBCTSTNANT

28.09.2023

g. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZTJMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LUI DE IJZ VETERINAR

061202s
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10. CLASITICAREA MEDICAMENTELORDF,UZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii

Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).


