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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Marboxil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE

TNREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Stadionului, Nr. 1, Oltenita, Jud. Calarasi, Romania

Tel/fax: +40 (0)24 251 5005

E-mail: office@cridapharm.ro

. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
Marboxil 100 mg/ml — solutie injectabild pentru bovine si suine.

Compozitie
Fiecare ml de produs contine:
- Substanta activa:

- Marbofloxacina — 100 mg
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- Excipienti:
- Edetat disodic—0,1 mg
- Tioglicerol — 1,0 mg
- Metacrezol - 2,0 mg.

. INDICATII TERAPEUTICE

La bovine

- Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de:

- Pasteurella multocida

- Mannheimia haemolytica

- Mycoplasma bovis

- Tratamentul mastitei acute determinata de specii de Escherichia coli sensibile la
marbofloxacina, in perioada lactatiei.

La suine
- Tratamentul sindromului Metrita-Mastita-Agalaxie (MMA), produs de germeni
sensibili la marbofloxacina.

. CONTRAINDICATII
- Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa (marbofloxacina) sau
la oricare dintre excipienti.

. REACTII ADVERSE

- Administrarea pe cale intramusculara poate provoca reactii locale trecatoare (de
exemplu, dureri, umflaturi) la locul de injectare si, in unele cazuri, leziuni inflamatorii
care pot persista cel putin 12 zile dupa administrare.

- Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam sa informati medicul veterinar.

. SPECII TINTA
Bovine, porcine.

. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA
Bovine

- Tratamentul infectiilor respiratorii:
- Doza recomandata: 2 mg marbofloxacina/kg greutate corporald/zi (1 ml produs la
50 kg greutate corporald);
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- Frecventa: o data pe zi;
- Cale de administrare: subcutanata sau intramusculara;
- Durata: 3-5 zile consecutiv.

- Tratamentul mastitei acute:

- Doza recomandata: 2 mg marbofloxacina/kg greutate corporald/zi (1 ml produs la
50 kg greutate corporald);

- Frecventa: o data pe zi;

- Cale de administrare: subcutanata sau intramusculara;

- Durata: 3 zile consecutiv.
- Nota: Administrarea subcutanata s-a dovedit a fi mai bine tolerata decat cea
intramusculara la bovine.

Suine
- Tratamentul sindromului MMA:

- Doza recomandata: 2 mg marbofloxacina/kg greutate corporald/zi (1 ml produs la
50 kg greutate corporala);

- Frecventa: o data pe zi;

- Cale de administrare: intramusculara (in zona gatului);

- Durata: 3 zile consecutiv.

Recomandari privind administrarea corecta
- Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala a animalelor trebuie
determinata cu acuratete ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

. PERIOADA DE ASTEPTARE
- Carne si organe:

- Bovine: 6 zile

- Suine: 3 zile
- Lapte (bovine): 36 ore.

. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la loc intunecos, separat de produse alimentare si furaje, la T°C 5°C + 25°C,
in locuri inaccesibile copiilor.



Solutii pentru

10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglamentarile locale in vigoare.
Ambalajele desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeaza cu
deseurile menajere.

11.ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta
- Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

- Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate
de la animale.

- Trebuie respectate politicile antimicrobiene nationale si regionale la utilizarea
produsului.

- Utilizarea in afara instructiunilor din Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCM)
poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la fluoroquinolone si poate reduce
eficacitatea tratamentului cu alte chinolone din cauza potentialei rezistente
incrucisate.

- Studiile indica o eficacitate scazuta a produsului in tratamentul mastitei acute
cauzate de specii Gram-pozitive.

Precautii speciale pentru persoana care administreaza produsul

- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa (marbofloxacina)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

-Tn caz de ingestie accidentald, contact cu pielea sau autoinjectare, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta produsului.

- Persoana care manipuleaza produsul trebuie sa poarte echipament de protectie.

Utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie

- Gestatie: Studiile de laborator pe animale (sobolani, iepuri) nu au evidentiat efecte
teratogene, embriotoxice sau alte efecte toxice maternale ale marbofloxacinei.
Siguranta produsului a fost demonstrata la bovine in timpul gestatiei.

- Lactatie: Siguranta produsului a fost demonstrata la purceii si viteii sugari atunci
cand a fost utilizat la scroafe si vaci in lactatie.
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Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

- Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

- Nu s-au observat reactii adverse, altele decat cele mentionate pentru o singura doza,
in urma administrarii unei doze de 3 ori mai mare decat cea recomandata.

- Supradozarea poate provoca tulburari neurologice, care trebuie tratate simptomatic.

Incompatibilitati
-Tn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

12.PERIOADA DE VALABILITATE
2 ani din data producerii, de la prima deschidere — 28 zile.
A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare.

14.NATURA S| COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
- Flacoane din polipropilena bruna de 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchise cu dop de

cauciuc brombutilic si capsa de aluminiu.

Ambalaj secundar individual

- Cutie de carton individuala care contine:
- 1 flacon x 50 ml
- 1 flacon x 100 ml
-1 flacon x 250 ml

Ambalaje secundare colective
- Cutie de carton colectiva care contine:
- 192 cutii de carton individuale x 1 flacon x 50 ml fiecare;
- 96 cutii de carton individuale x 1 flacon x 100 ml fiecare;
- 48 cutii de carton individuale x 1 flacon x 250 ml fiecare.
- Cutie de carton colectiva care contine:
- 192 flacoane x 50 ml fiecare;
- 120 flacoane x 100 ml fiecare;
- 60 flacoane x 250 ml fiecare.
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**Nota:** Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15.DENUMIREA S| ADRESA IMPORTATORULUI IN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisinau, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



