B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Boflox 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. Sklad

Kazdy ml zawiera
Substancje czynne:

Marbofloksacyna 100 mg
Substancje pomocnicze:

Disodu edetynian 0,10 mg
Monotioglicerol 1mg
Metakrezol 2 mg

Klarowny roztwor o barwie zotto-zielonkawej do zotto-brazowawej.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i $winia (locha).

4, Wskazania lecznicze

U bydta:

- leczenie zakazen drog oddechowych spowodowanych przez szczepy bakterii Histophilus
somni, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma bovis, Pasteurella multocida wrazliwe na
marbofloksacyne,

- leczenie ostrego zapalenia wymienia w okresie laktacji spowodowanego przez szczepy
bakterii Escherichia coli wrazliwe na marbofloksacyne.

U $win:

- leczenie zespotu poporodowych zaburzen laktacji (Postpartum Dysgalactia Syndrome,
PDS) — zespotu zapalenia gruczolu mlekowego, zapalenia macicy i bezmlecznosci
(Metritis Mastitis Agalactia, MMA) spowodowanego szczepami bakterii wrazliwymi na
marbofloksacyne.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach opornos$ci na inne fluorochinolony (oporno$¢ krzyzowa).
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, na jakikolwiek inny
chinolon lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia

Dane dotyczace skutecznosci wykazaly, ze skuteczno$¢ produktu jest niewystarczajaca do
leczenia ostrych postaci zapalenia wymienia spowodowanych przez bakterie Gram-dodatnie.




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

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany zgodnie z urzgdowymi i lokalnymi
przepisami dotyczacymi stosowania antybiotykow.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia standw klinicznych, ktore reagowaty
stabo lub uwaza sie, ze zareaguja stabo na inne klasy antybiotykdw.

Jesli jest to mozliwe, fluorochinolony powinny by¢ stosowane na podstawie badan wrazliwosci
drobnoustrojow.

Stosowanie produktu niezgodnie z ulotkg informacyjna moze zwigkszy¢ wystgpowanie bakterii
opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi chinolonami z powodu
mozliwos$ci wystgpienia opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. Nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby uniknac
przypadkowej samoiniekcji, poniewaz moze to wywota¢ nieznaczne podraznienie.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W razie kontaktu ze skora lub oczami przemy¢ obficie woda.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu czy szkodliwego dla samicy.

Ustalono bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce 2 mg/kg
masy ciala u ciezarnych kréw oraz ssacych cielat i prosiat leczonych krow i loch. Produkt
mozna stosowa¢ podczas cigzy i laktacji.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce
8 mg/kg masy ciata u cigzarnych krow oraz ssacych cielat leczonych krow. Dlatego tez ten
schemat dawkowania nalezy stosowa¢ wylgcznie w oparciu o ocene stosunku korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu dokonang przez lekarza weterynarii.

W przypadku kréw w laktacji nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem ,,Okresy karencji”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

Przedawkowanie

Po podaniu dawki 3-krotnie wyzszej niz dawka zalecana nie zaobserwowano objawow
przedawkowania.

Przy przedawkowaniu mogg wystgpi¢ objawy takie jak ostre zaburzenia neurologiczne. Nalezy
je leczy¢ objawowo. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:

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



7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo i $§winia (locha):

Bardzo rzadko Zapalenie w miejscu wstrzyknigcia®.
Reakcja w miejscu wstrzykniecia? (np. bél w miejscu

< .
(< 1 zwierz¢/10 000 leczonych wstrzykniecia?, obrzek w miejscu wstrzyknigcia?).

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Przejsciowe bez wplywu klinicznego po podaniu domigsniowym lub podskérnym. Po podaniu
domie$niowym zmiany zapalne moga utrzymywac si¢ przez co najmniej 12 dni po
wstrzyknigciu.

2W przypadku podania domig$niowego. Przej$ciowa.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania
zdarzen niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza
weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub
jego lokalnego przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej
czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

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 sposob podania

Podanie domig$niowe, podskorne lub dozylne u bydta.
Podanie domig$niowe u §win.

Bydlo:
Zakazenia ukladu oddechowego:

Zalecane dawkowanie to 8 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (2 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/25 kg masy ciata) w pojedynczym wstrzyknigciu domigsniowym. Jezeli
wstrzykiwana objetos¢ leku przekracza 20 ml, dawka powinna by¢ podana w dwa lub wigcej
miejsc.

W przypadkach zakazen drog oddechowych wywotanych przez Mycoplasma bovis zalecana
dawka wynosi 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/50 kg masy ciata) w pojedynczym wstrzyknieciu domig$niowym lub podskérnym
na dobe przez 3 do 5 kolejnych dni. Pierwsze wstrzyknigcie mozna poda¢ dozylnie.

Ostre zapalenie wymienia:

Podanie domiesniowe lub podskorne:

Zalecane dawkowanie to 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/50 kg masy ciata) w pojedynczym wstrzyknigciu na dobe przez 3 kolejne dni.
Pierwsze wstrzyknigcie mozna rowniez podac¢ dozylnie.

Swinia (locha):


mailto:pw@urpl.gov.pl

Podanie domiesniowe:
Zalecane dawkowanie to 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/50 kg masy ciata) w pojedynczym wstrzyknigciu na dobe przez 3 kolejne dni.

9. Zalecenia dotyczgce prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata
zwierzecia. W przypadku bydla i $win preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest okolica szyi.
W przypadku bydta wykazano, ze droga podskorna jest lepiej tolerowana miejscowo niz droga
domiegs$niowa. Dlatego tez w przypadku cigzkiego bydta zaleca si¢ stosowanie drogi podskorne;j.
Korek fiolki mozna bezpiecznie przekluwaé do 30 razy. Uzytkownik powinien wybrac
najbardziej odpowiednia wielko$¢ fiolki w zaleznos$ci od docelowego gatunku zwierzat, ktory
ma by¢ leczony.

10. Okresy karencji

Bydlo:
Wskazania Zakazenia drég oddechowych Zapalenie wymienia
Dawkowanie 2 mg/kg przez 3 8 mg/kg podane 2 mg/kg przez 3 dni
do 5 dni jednorazowo (i.m.) (iv./iim./s.c.)
(iv./im.J/s.c.)
Tkanki jadalne 6 dni 3 dni 6 dni
Mleko 36 godzin 72 godziny 36 godzin

Swinia (locha):
Tkanki jadalne: 4 dni
11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci
podanego na etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci 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 wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzgcych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi

systemami odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych



Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2323/13

Fiolka z oranzowego szkta typu II z korkiem z gumy bromobutylowej z aluminiowym kapslem
typu tear-off lub aluminiowym/plastikowym kapslem typu flip-off.

Wielko$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg o pojemnosci 250 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 6 fiolek o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 6 fiolek o pojemnosci 250 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek 0 pojemnosci 250 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 12 fiolek o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 12 fiolek o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
01/2026

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa
dostepne w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9,

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

KELA N.V.

St. Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgia


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
PL - 81-571 Gdynia

Tel: +48 58 572 24 38

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



