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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Masterflox 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla §win

24 Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Marbofloksacyna 40 mg

Substancje pomocnicze:
Disodu edetynian 0,1 mg.

Klarowny, z6lty roztwér bez widocznych czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki).

4. Wskazania lecznicze

Leczenie zakazen uktadu oddechowego, wywotanych przez szczepy Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae wrazliwe na
marbofloksacyne.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach zakazen bakteryjnych wywotanych przez patogeny oporne na
marbofloksacyne i inne (fluoro)chinolony (oporno$¢ krzyzowa).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, inne chinolony lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych srodkéw konserwujacych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany zgodnie z urzedowymi i regionalnymi
przepisami dotyczacymi stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Fluorochinolony powinny by¢
stosowane do leczenia stanow klinicznych, ktore reagowaty stabo lub uwaza sie, ze zareaguja stabo na
inne klasy lekow przeciwbakteryjnych.
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Jesli to mozliwe, fluorochinolony powinny by¢ stosowane na podstawie badan wrazliwo$ci
drobnoustrojow.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodne z Charakterystyka Weterynaryjnego
Produktu Leczniczego (ChWPL) moze zwickszy¢ wystepowanie bakterii opornych na fluorochinolony
oraz zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi chinolonami z powodu mozliwosci wystgpienia
opornos$ci krzyzowej.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
(Fluoro)chinolony mogg powodowac¢ nadwrazliwo$¢ (alergig) u osob uczulonych. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora i oczami. W razie
przypadkowego kontaktu ze skora lub oczami przemy¢ obficie woda.

Nalezy unika¢ przypadkowej samoiniekcji, poniewaz moze to wywota¢ miejscowe podraznienie.

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

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Ciaza i laktacja:

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

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Weterynayjny produkt leczniczy jest przeznaczony wylacznie dla tucznikow.

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

Przedawkowanie:

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

Przy przedawkowaniu moga wystapi¢ objawy takie jak ostre zaburzenia neurologiczne, ktore nalezy
leczy¢ objawowo. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

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

7 Zdarzenia niepozadane

Swinie (tuczniki):

Niezbyt czesto Reakcja w miejscu wstrzykniecia (np. obrzek w miejscu
wstrzykniecia!, bl w miejscu wstrzyknigcia'; opuchlizna w
miejscu wstrzyknigcia', stan zapalny w miejscu
wstrzykniecia?)

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

! Przemijajace.
2 Moze si¢ utrzymywaé przez 6 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
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rowniez zgtosi¢ 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 Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

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 sposéb podania

Podanie domi¢$niowe.

Zalecane dawkowanie to 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (co odpowiada 0,5 ml produktu
leczniczego weterynaryjnego /10 kg masy ciata) raz dziennie, domi¢$niowo. Podawac¢ przez 3 do 5
kolejnych dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest okolica szyi.

Korek fiolki mozna bezpiecznie przekluwac do 20 razy.

Uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej odpowiedni rozmiar fiolki wedtug masy ciata i liczby
zwierzat, ktore majg by¢ leczone.

10. Okresy karencji

Swinie

Tkanki jadalne: 6 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed §wiattem.

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

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
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zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2438/15

Wielko$¢ opakowan:

Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke 50 ml
Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke 100 ml
Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke 250 ml
Tekturowe pudetko zawierajace 6 fiolek x 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
05/2026

Szczegotowe 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 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Wtochy

Tel: +39 051 6512711

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
FATRO POLSKA Sp. z o.0.

ul. Bolonska 1,

55-040 Kobierzyce

Polska

Tel: 713111111

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