ULOTKA INFORMACYJNA
Marfloxin 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla i swin

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Krka d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Marfloxin 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i $win
Marbofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Marbofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:
Disodu edetynian 0,10 mg
Monotioglicerol 1 mg
Metakrezol 2 mg

Przejrzysty, zielonkawozotty do bragzowawego roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:

- leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez wrazliwe szczepy Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica i Histophilus somni

- leczenie stanow zapalnych gruczotu mlekowego wywotanych przez bakterie E.coli.

Swinie:
- leczenie stanu zapalnego drog rodnych, zapalenia gruczotu mlekowego i bezmlecznosci (MMA),
wywolanych przez wrazliwe szczepy organizmow.

5. PRZECIWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen bakteryjnych wywotanych przez patogeny oporne na inne
fluorochinolony (oporno$¢ krzyzowa).

Nie stosowaé u zwierzat z rozpoznang nadwrazliwo$cig na fluorochinolony lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Przy podaniu domig$niowym u bydla moga wystapi¢ przejsciowe odczyny zapalne, takie jak bol,
swedzenie w miejscu wstrzyknigeia, oraz miejscowy odczyn zapalny utrzymujacy si¢ do 12 dni po
iniekcji.

Przy podaniu podskornym u bydta sporadycznie moze wystapi¢ bol i miejscowy odczyn zapalny bez
klinicznego wptywu.

Znane jest wywolywanie artropatii przez fluorochinolony. Jednakze takie dzialanie nie bylo nigdy
zaobserwowane u bydta po marbofloksacynie.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i $winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(I) I SPOSOB PODANIA
Bydto:
- leczenie standw zapalnych wymienia wywotanych przez bakterie E.coli: 2 mg/kg, tj. 1 ml/50

kg, raz dziennie domig$niowo, podskornie lub dozylnie. Podawacé przez 3 do 5 dni.

- leczenie zakazen uktadu oddechowego wywolanych przez wrazliwe szczepy Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica i Histophilus somni:

zarowno 2 mg/kg, tj. 1 ml/50 kg, raz dziennie domigéniowo, podskérnie lub dozylnie. Podawac przez
3 do 5 dni.

lub 8 mg/kg, tj. 2 ml/25 kg, jako pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowo.

Jesli wstrzykiwana ilo§¢ leku przekracza 20 ml, dawka powinna by¢ podawana w dwa lub wiegcej
miejsc.

Swinie:

- leczenie stanu zapalnego drég rodnych, zapalenia gruczolu mlekowego i bezmleczno$ci
(MMA), wywotanych przez wrazliwe szczepy organizméw: 2 mg/kg, tj. 1 ml/50 kg, przy podaniu raz
dziennie domig$niowo. Podawac przez 3 dni.

U bydta i $win preferowanym miejscem iniekcji jest okolica szyi.

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania i unikni¢cia przedawkowania nalezy bardzo doktadnie
okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Nasadke mozna bezpiecznie nakluwa¢ do 25 razy. Zaleca si¢ uzywanie igly zasysajacej, aby
zmniejszy¢ ilo$¢ naktucia $cianki.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

U bydta i $win preferowanym miejscem iniekcji jest okolica szyi.

10. OKRES KARENCJI

Bydto:



2 mg/kg przez 3 do 5 dni (i.v./i.m./s.c.)
Tkanki jadalne: 4 dni
Mleko: 24 godziny

8 mg/kg jako pojedyncze wstrzyknigcie (i.m.)
Tkanki jadalne: 3 dni
Mleko: 72 godziny

Swinie:

Tkanki jadalne: 2 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
opakowaniu po uptywie EXP.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z oficjalnymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi
stosowania antybiotykow.

Fluorochinolony powinny by¢ stosowane do leczenia stanéw klinicznych, ktére reagowaty stabo Iub
uwaza sie¢, ze zareaguja stabo na inne klasy antybiotykow.

Jesli to mozliwe fluorochinolony powinny by¢ stosowane na podstawie badan wrazliwos$ci
drobnoustrojow.

Stosowanie produktu niezgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego moze
zwigkszy¢ wystepowanie bakterii opornych na fluorochinolony oraz zmniejszy¢ skutecznos$c leczenia
innymi chinolonami z powodu mozliwo$ci wystapienia opornosci krzyzowe;.

Ciaza, laktacja i niesnosci:

Badania na zwierzetach laboratoryjnych (szczury, kroliki) nie wykazaty dziatania teratogennego,
embriotoksycznego lub toksycznego dla samicy, zwigzanego ze stosowaniem marbofloksacyny.
Marbofloksacyna moze by¢ stosowana u ci¢zarnych krow Iub $win w okresie laktacji przy dawce 2
mg/kg masy ciala.

Przy dawce 8 mg/kg masy ciata bezpieczenstwo produktu nie zostato okreslone u ci¢zarnych kréw lub
ssacych cielat leczonych kréw. Produkt nalezy zatem stosowac po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie zaobserwowano objawow przedawkowania po podaniu dawki 3-krotnie wyzszej od zalecanej i nie
oczekuje si¢ zadnych powaznych dziatan niepozagdanych po podaniu dawki 3 do 5-krotnie wigkszej od
zalecanej u cielat 1 $win.

Przedawkowanie moze powodowac objawy takie jak ostre zaburzenia neurologiczne, ktoére powinny
by¢ leczone objawowo.




Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji i niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinni unika¢ wszelkiego kontaktu z produktem.
W razie kontaktu ze skorg lub oczami przemy¢ obficie woda.

Przypadkowa samoiniekcja moze wywotac nieznaczne podraznienie.

Po przypadkowej samoiniekcji lub potknieciu, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny

Z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

25.09.2017r.

15. INNE INFORMACJE

Roztwor do wstrzykiwan dostgpny jest w fiolkach szklanych po 50 ml, 100 ml i 250 ml pakowanych
w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564



