B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Marbox 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i §win

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
MarBOTIOKSACYNA. ..o s 100,0 mg

Przezroczysty zolty roztwor.

Bl Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie (lochy).

4. Wskazania lecznicze

Bydlo:

Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez wrazliwe szczepy Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica i Histophilus somni.

W okresie laktacji leczenie ostrego zapalenia wymienia wywotanego przez szczepy E. coli wrazliwe
na marbofloksacyne.

Lochy:
Leczenie zespotu bezmleczno$ci poporodowej swin (MMA) powodowanego przez szczepy bakterii
wrazliwe na marbofloksacyne.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub inne (fluoro)chinolony lub na
dowolna substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzonej lub podejrzewanej opornosci na fluorochinolony (opornosé
krzyzowa).

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na wynikach testow
wrazliwosci, a podczas stosowania nalezy takze wzia¢ pod uwage oficjalne i lokalne wytyczne
dotyczace stosowania antybiotykow.

Stosowanie fluorochinolonéw powinno by¢ zarezerwowane do leczenia przypadkow klinicznych,
ktore wykazaty niezadowalajaca odpowiedz lub przewidywana jest staba odpowiedzZ na inne grupy
srodkow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w
ChWLP moze zwigksza¢ rozpowszechnienie bakterii opornych na fluorochinolony oraz moze
zmniejszy¢ skutecznosé leczenia za pomoca innych chinolonéw w zwigzku z mozliwoscig wystapienia
opornosci krzyzowe;j.




Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Po kontakcie weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg lub przedostaniu si¢ do oka, zmy¢
obficie woda.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ celem uniknigcia przypadkowej samoiniekcji, gdyz moze ona wywotaé
lekkie podraznienie.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po podaniu umy¢ rece.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne (na szczurach i krolikach) nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego
dla ptodu, szkodliwego dla samicy.

Wykazano bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w dawce 2 mg/kg u
kréw w czasie cigzy oraz u ssacych prosiat i cielgt karmionych mlekiem od leczonych samic.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w dawce 8 mg/kg w czasie cigzy
u kréw oraz u cielat ssacych leczone krowy nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

U bydta nie byly obserwowane objawy przedawkowania przy stosowaniu dawek 3 razy wickszych niz
zalecane.

Przedawkowanie moze doprowadzi¢ do wystgpienia objawdw ostrych zaburzen neurologicznych,
ktore nalezy leczy¢ objawowo.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7.  Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Czgstos¢ nieokreslona

Bol w miejscu iniekcji'3, Zapalenie w miejscu iniekcjit?, Zwloknienie w miejscu iniekcjilt?, Obrzek w
miejscu iniekcji®

1Po podaniu domig$niowym. Przej$ciowe.

2Niewielkie. Proces bliznowacenia zaczyna si¢ nagle (przebiega w r6zny sposob: od wtdknienia do
syntezy macierzy pozakomorkowej i kolagenu) i moze utrzymywac si¢ przez co najmniej 15 dni po
iniekcji.

3 Po podaniu podskornym. Niewielki do umiarkowanego.

Swinie (lochy):

Czgstos¢ nieokreslona

Obrzek w miejscu iniekcji !, Zapalenie w miejscu iniekcji ?

! Bardzo przejsciowy, niewielki.
2} agodne, utrzymujgce si¢ przez 12 dni po podaniu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen




niepozgdanych, rdowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Polska

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Bydlo:
Podanie domie$niowe:

- Choroby uktadu oddechowego:

8 mg marbofloksacyny/kg masy ciata, tj. 2 ml roztworu/25 kg masy ciata w pojedynczej iniekcji.
W przypadku koniecznosci podania ilosci wigkszej niz 20 ml, zalecang dawke nalezy wstrzyknaé w
dwa lub wigcej miejsc.

Podanie podskorne:

- Ostre zapalenie wymienia:

2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata, tj. 1 ml roztworu/50 kg masy ciata jeden raz dziennie, przez 3
dni. Pierwsza dawka moze by¢ takze podana dozylnie.

Lochy:
Podanie domie$niowe:

2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata, tj. 1 ml roztworu/50 kg masy ciata jeden raz dziennie, przez 3
dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Nalezy wybra¢ najbardziej odpowiednia wielko$¢ opakowania do leczenia danego gatunku zwierzat,
poniewaz fiolka nie moze by¢ otwierana wigcej niz 45 razy.
Iniekcje zaleca si¢ wykonywac¢ w okolice szyi, zardwno u bydta jak i §win.

10. Okresy karencji
Bydlo:

Podanie domigéniowe: Tkanki jadalne: 3 dni - Mleko: 72 godziny
Podanie podskorne: Tkanki jadalne: 6 dni - Mleko: 36 godzin

Lochy:
Podanie domigéniowe: Tkanki jadalne: 4 dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.


mailto:pw@urpl.gov.pl

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i fiolce po uptywie Exp. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani <wyrzuca¢ do $mieci>.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2041/10

Wielkosci opakowan

Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolke o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolke o pojemnosci 250 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolke o pojemnosci 500 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale, 10, av. de la Ballastiére, 33500 Libourne, Francja
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