B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Marbosyva 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win
2 Sklad

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

MarbofloKSACYNA......cc.eevvieriieriieiie ettt 100 mg
Substancje pomocnicze:

MEtaKTeZOL......eiiiieiiieie et 2 mg
MONOtIOZICETOL ... ..ot 1 mg
Disodu €detynian..........ccveveereerieeieeieeseeseesiesre e ereereeseeseeas 0.1 mg

Klarowny, zoéttawy roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie (lochy)

4. Wskazania lecznicze

U bydta:
- leczenie infekcji uktadu oddechowego, spowodowanych przez wrazliwe na marbofloaksacyne szczepy

Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida oraz Mycoplasma bovis.
- leczenie ostrych form zapalenia wymion, spowodowanych przez wrazliwe na marbofloaksacyne¢ szczepy
Escherichia coli, w trakcie laktacji.

U $win (loch):

- leczenie poporodowych zaburzen laktacji, PDS (MMA — zapalenia gruczotu mlekowego, zapalenia macicy
i bezmleczno$ci) spowodowanych wrazliwymi na marbofloaksacyng szczepami bakterii.

5. Przeciwwskazania

Nie uzywac w przypadkach, gdy dany patogen jest odporny na inne fluorochinolony (odpornos¢ krzyzowa).
Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na inne chinolony lub na dowolng
substancj¢ pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Brak

16



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolonow nalezy ograniczy¢ do leczenia chorob, w ktorych wystepuje staba odpowiedz
lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas. Jezeli tylko jest to
mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach antybiotykowrazliwosci.
Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami podanymi w ChWPL moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi chinolonami
z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Dane dotyczace skuteczno$ci wykazaly, ze produkt ma niewystarczajaca skutecznos$¢ do leczenia ostrych
postaci mastitis wywolanych bakteriami Gram-pozytywnymi.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji, moze ona wywotac lekkie podraznienie.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W przypadku kontaktu ze skora lub oczami przemy¢ duza iloscia wody.

Umy¢ rece po uzyciu.
Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dzialania teratogennego, toksycznego dla
ptodu.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata
zostato okreslone u krow w czasie cigzy i karmienia oraz cielat i prosiat w trakcie karmienia przy stosowaniu
u krow i loch.

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce 8 mg marbofloksacyny/kg masy ciata nie
zostato okre$lone u krow w czasie cigzy i karmienia lub ssacych cielat w przypadku uzycia u krow. Dlatego
tez schemat dawkowania nalezy stosowa¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu

korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie:

Nie zaobserwowano oznak przedawkowania po podaniu trzykrotnie wyzszej od zalecanej dawki.
Przy przekroczeniu dawki moga wystapi¢ oznaki takie jak zaburzenia neurologiczne. Nie przekraczac
zalecanej dawki. Oznaki te powinny by¢ leczone objawowo.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Nie dotyczy.
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Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo i $winie:

Bardzo rzadko Zmiany w miejscu wstrzykniecia'+?
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak bol i obrzek)?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Zmiany zapalne po podaniu podskornym

2 Po podaniu domig$niowym mogg si¢ utrzymywac przez co najmniej 12 dni po wstrzyknigciu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zgtosi¢
zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych
Dziatan, Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Bydlo:
Wykazano, ze u bydta podanie podskérne jest lepiej tolerowane miejscowo niz podanie domie$niowe. Z

tego wzgledu u ciezkiego bydta zaleca si¢ podanie podskorne.

Infekcje drég oddechowych:

Zalecana dawka wynosi 8 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego
/25 kg masy ciala) w pojedynczej iniekcji domig$niowe;j. Jesli objetos¢ zastrzyku jest wigksza niz 20 ml,
dawke powinno si¢ rozdzieli¢ na dwa lub wigcej miejsc wstrzyknigc.

W przypadku infekcji drog oddechowych wywotanych przez Mycoplasma bovis, zalecana dawka wynosi 2
mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /50 kg masy ciala), w
pojedynczej iniekcji, przez 3 lub 5 kolejnych dni, domigsniowo lub podskornie. Pierwsza iniekcja moze by¢
podana dozylnie.

Ostre zapalenie wymienia:
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Zalecana dawka 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /50 kg
masy ciata) w pojedynczej iniekcji dziennie, podskornie lub domig$niowo, przez 3 kolejne dni. Pierwsza
iniekcja moze by¢ podana dozylnie.

7

Swinie (lochy):

Zalecana dawka wynosi 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego
/50kg masy ciata) w pojedynczej iniekcji, codziennie domig$niowo, przez 3 kolejne dni.

U bydta i $win, preferowane jest wstrzykniecie w obszar szyi.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, masg ciata nalezy ustali¢ jak najdoktadniej, zeby unikna¢ podania
zbyt malej dawki.

W celu zmniejszenia ryzyka zanieczyszczenia czastek produktu, zaleca si¢ uzycie igly odciagajacej, zeby
zmniejszy¢ liczbe przektu¢ membrany.

Jako ze fiolka nie moze by¢ otwierana wigcej niz 50 razy, uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej
odpowiedni rozmiar fiolki do leczenia gatunku docelowego.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Patrz punkt ,, Specjalne srodki ostroznosci dotyczqce stosowania u zwierzqgt”.

10. Okresy karencji

Bydlo:
Wskazanie lecznicze Choroby ukladu oddechowego Zapalenie wymienia
2 mg/kg przez 3 do 5 8 mg/kg jako dawka 2 mg/kg przez 3 dni
Dawka A ; . DS
dni (i.v./im./s.c.) pojedyncza (i.m.) (i.v./im./s.c.)
Tkanki jadalne 6 dni 3 dni 6 dni
Mleko 36 godzin 72 godziny 36 godzin
Swinie:

Tkanki jadalne: 4 dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie

i pudetku tekturowym po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania




Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposdb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
2269/13

Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke z oranzowego szkta typu II o objetosci 50 ml, 100 ml lub 250
ml, korek z gumy bromobutylowej typu I i wieczko aluminiowe.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke o objetosci 50 ml,
Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke o objetosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke o objetosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorios Syva, S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

HISZPANIA

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Syva S.A.
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Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

HISZPANIA

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Lokalny przedstawiciel:

Grabikowski-Grabikowska Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe “INEX” Sp. j.
ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko, Polska

Tel.: +48 87429 17 19

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Grabkowski-Grabikowska PPHU ,,INEX" Sp.j.

Tel.: +48 795 128 650

E-mail : bezpieczenstwo@inexwet.pl

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