PROSPECT

MARBOX,
solutie injectabila

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
SI  ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI = RESPONSABIL  PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT
DIFERITE

Detinitorul certificatului de inregistrare si Producitor responsabil pentru eliberarea seriei
CEVA SANTE ANIMALE — 10 Avenue de la Ballastiére — 33500 LIBOURNE - Franta

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

MARBOX 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine.
Marbofloxacin

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

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

Excipienti:
Glucono-delta-lactona
Apd pentru injectii

Solutie clara, de culoare galbena

4. INDICATII TERAPEUTICE (pe specii fintd)

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 (metriti-mastita-agalaxie) provocat de tulpini bacteriene sensibile la

marbofloxacin.
5. CONTRAINDICATII

A nu se administra in caz de hipersensibilitate cunoscuta la marbofloxacin sau alte ﬂuoroch‘inolone sau

la oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza in cazurile unde agentii patogeni implicati sunt rezistenti la ﬂuorochmolone ((re21stenta

incrucisata).




6. REACTII ADVERSE

Administrarea pe cale intramusculard poate cauza la bovine reactii tranzitorii la locul injectdrii, cum ar
fi durerea si ugoare leziuni musculare de naturd inflamatorie (cauzand fibrozd). Procesul de cicatrizare
incepe rapid (variind de la fibroza la sinteza matricei extracelulare si a colagenului ) si poate persista cel
putin 15 zile de la data injectarii.

Administrarea pe cale subcutanati poate induce un edem usor spre moderat la locul de injectie. La unele
animale, poate apirea o usoard durere la palparea locului injectat.

La porcine, administrarea pe cale intramusculard poate induce un edem usor, tranzitoriu si leziuni
inflamatorii la locul de injectie care pot persista pana la 12 zile de la data injectarii.

Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Bovine si porcine (scroafe)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Bovine

Administrare intramusculara

- Afectiuni respiratorii

Doza recomandati este de 8 mg / kg greutate vie, ceea ce corespunde cu 2 ml / 25 kg greutate vie, intr-o
singurd injectie intramusculara.

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

Administrare subcutanati

- Mastite acute

Doza recomandata este de 2 mg / kg greutate vie, ceea ce corespunde cu 1 ml/ 50 kg greutate vie, intr-o
singura injectie zilnica, timp de 3 zile

Prima injectie poate fi administratd si pe cale intravenoasa.

Scroafe
Administrare intramusculara
Doza recomandata este de 2 mg / kg greutate vie, ceea ce corespunde cu 1 ml/ 50 kg greutate vie, intr-o

singura injectie intramusculara, zilnic timp de 3 zile.

9.  RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura o dozare corectd, se va determina greutatea corporald cat mai exact, pentru a evita

subdozarea.
10. PERIOADA DE ASTEPTARE

Bovine

Administrare intramusculard: Carne si organe: 3 zile, lapte: 72 de ore.
Administrare subcutanatd: 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 lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcati pe eticheta dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi
a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Medicamentul de uz veterinar trebuie utilizat pe baza testului de susceptibilitate si tindnd cont de
politicile antimicrobiene locale si oficiale.

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

Utilizarea medicamentului de uz veterinar cu abatere de la instructiunile menfionate in rezumat poate
favoriza raspandirea bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu
alte chinolone, datoritd rezistentei incrucisate a acestora.

Intrucat flaconul nu poate fi deschis mai mult de 45 de ori, utilizatorul trebuie si aleagd cea mai
adecvata dimensiune a flaconului, conform cu specia {inta ce urmeaza a fi tratata.

Injectiile trebuie facute in zona gatului, atét la bovine cat si la porcine.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la (fluoro) chinolone trebuie si evite contactul cu
medicamentul de uz veterinar.

in cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, clatiti cu multd apa.

Luati toate masurile pentru a evita autoinjectarea accidentald, deoarece poate induce o ugoara iritare.

In caz de autoinjectare accidentald, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentafi prospectul
medicamentului de uz veterinar.

Spilati mainile dupa utilizare.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

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

Siguranta medicamentului de uz veterinar la doza de 2 mg/kg a fost demonstrata la vacile gestante sau
la purceii si viteii sugari cAnd medicamentul de uz veterinar a fost administrat la scroafe si vaci.
Siguranta medicamentului de uz veterinar la doza de 8 mg/kg nu a fost demonstrata la vacile gestante
sau la viteii sugari cand medicamentul de uz veterinar a fost administrat la vaci. De aceea utilizarea se
va face conform cu evaluarea raportului risc/beneficiu de citre medicul veterinar responsabil.

Supradozare (simptome,proceduri de urgenta,antidot)
La bovine nu s-au observat semne de supradozare chiar dupa administrarea unei doze de 3 ori mai mari

decét doza recomandata.
Supradozarea poate cauza modificari cum ar fi tulburdri neurologice acute, care trebuie tratate

simptomatic.

Incompatibilititi < RS
fn absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecaf: cu alte
medicamente de uz veterinar. Bl
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente, trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
09.2023

15. ALTE INFORMATII

Mdrimea 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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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



