ULOTKA INFORMACYJNA
Boflox 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla i §win

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

Podmiot odpowiedzialny:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19, E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpania

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell Niemcy

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten,

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Boflox 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i §win
Marbofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera
Substancja czynna:

Marbofloksacyna 100 mg
Substancje pomocnicze:

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

Klarowny roztwor o barwie zo6lto-zielonkawej do zotto-brazowawe;.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U bydta:

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

- 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 gruczotu mlekowego, zapalenia macicy i bezmlecznosci
(Metritis Mastitis Agalactia, MMA) spowodowanego szczepami bakterii wrazliwymi na
marbofloksacyng.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach opornosci na inne fluorochinolony (oporno$¢ krzyzowa).
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, na jakikolwiek inny chinolon
lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ przejSciowe zmiany zapalne w miejscu
wstrzykniecia bez wptywu klinicznego po podaniu domigsniowym lub podskornym.

W bardzo rzadkich przypadkach podawanie drogg domi¢sniowa u bydta moze powodowac
przemijajace reakcje miejscowe, takie jak bol i obrzek w miejscu wstrzykniecia oraz zmiany
zapalne, ktoére moga utrzymywac si¢ przez co najmniej 12 dni po wstrzyknieciu.

Wykazano jednak, ze w przypadku bydta tolerancja miejscowa podania podskornego jest lepsza
niz podania domig¢$niowego. Dlatego w przypadku bydta o duzej masie ciata zaleca si¢ podanie
podskoérne.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym
lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie (lochy).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB
PODANIA

Droga(i) podawania:
Bydlo: Podanie domig$niowe (im.), podskorne (sc.) lub dozylne (iv.)
Swinie (lochy): Podanie domig$niowe (im.)

Bydlo:
Zakazenia ukladu oddechowego:

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



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

Ostre zapalenie wymienia:

Podanie domig$niowe lub podskoérne:

Zalecane dawkowanie to 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml produktu leczniczego
weterynaryjnego/50 kg masy ciata) w pojedynczym wstrzyknieciu na dobe przez 3 kolejne dni.
Pierwsze wstrzykniecie mozna rowniez poda¢ dozylnie.
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Swinie (lochy):

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

W przypadku bydta i $win preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest okolica szyi.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia podania prawidtowej dawki i uniknigcia przedawkowania nalezy mozliwie
jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata.

Korek fiolki mozna bezpiecznie przektuwac do 30 razy. Uzytkownik powinien wybrac
najbardziej odpowiednig wielko$¢ fiolki w zaleznosci od docelowego gatunku zwierzat, ktory

ma by¢ leczony.

10. OKRES 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 (podanie jednorazowo (podanie dozylne,
dozylne, (podanie podskorne lub

podskorne lub domigs$niowe) domigs$niowe)
domig$niowe)

Tkanki jadalne 6 dni 3 dni 6 dni

Mleko 36 godzin 72 godziny 36 godzin

Swinie (lochy):

Tkanki jadalne: 4 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie, po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

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

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

Stosowanie produktu niezgodnie z ulotka informacyjnamoze zwickszy¢ wystepowanie bakterii
opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi chinolonami z powodu
mozliwos$ci wystapienia opornosci krzyzowe;j.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

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

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

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

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty dzialania teratogennego,
toksycznego dla ptodu czy szkodliwego dla samicy. Ustalono bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego weterynaryjnego w dawce 2 mg/kg masy ciata u ci¢zarnych krow oraz
ssacych cielat i prosiat leczonych krow i loch. Produkt mozna stosowac w okresie ciazy i
laktacji. Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w
dawce 8 mg/kg masy ciata u cigzarnych krow oraz ssacych cielat leczonych krow. Dlatego tez
ten schemat dawkowania nalezy stosowa¢ wylacznie w oparciu o oceng bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacych ze stosowania produktu dokonang przez lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

Przedawkowanie (sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

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

Przy przedawkowaniu moga wystapi¢ objawy takie jak ostre zaburzenia neurologiczne. Nalezy
je leczy¢ objawowo. Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

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



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 usunagé w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pozwola
one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 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 o 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.

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

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska





