URUN OZELLIKLERI OZETi
1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi

MARBIOTIC %10

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her ml:

Aktif madde: Marbofloksasin............ 100 mg

Yardimc1 maddeler:
Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz
3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Sigir
4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Sigirlarda duyarli bakteriler tarafindan olusturulan solunum yollar1 enfeksiyonlariin tedavisinde
kullanilmaktadir. Ayn1 zamanda akut mastitis, yenidogan enteritis ve metritis tedavisinde de endikedir.
4.3 Kontrendikasyonlar
Karaciger ve bobrek yetersizligi olan hastalarda kullanilmamalidir. Damizlik olarak kullanilan veya
kullanilacak olan hayvanlarda kullanilmamalidir.
4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Enjekte edilecek miktar 20 ml’den fazla ise iki yada daha fazla enjeksiyon yerinden enjekte edilecek
sekilde boliinmelidir.
4.5 Kullanima iligkin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Kinolonlar genel olarak atlarda 6liime kadar giden kolite yol acar. Bu yiizden atlarda kullanilmazlar.
(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Deri ve goz ile temas ettirilmemelidir. Temas halinde géz bol su ile, deri bol sabunlu su ile
yikanmalidir. Kinolonlara duyarli olan kisiler ilagla temas etmemelidir. Temastan sonra olusabilecek
belirtilerin devami halinde doktora bagvurulmasi gerekir. Asirt miktarda maruz kalan bireylerin giines
15181na ¢ikmamasi Onerilir.
(iii) Diger uyarilar
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.
4.6 istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)
Enjeksiyon bolgesinde lokal yangiya neden olabilir. Kinolonlar nadiren ¢irpinmalara neden olabilirler.
Bu nedenle merkezi sinir sistemi rahatsizligi oldugu bilinen veya siiphelenilen hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.
4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullamim
Farelerde yapilan teratojenik ¢alismada, gebeligin 6. giiniinden 15. giiniine kadar gebe hayvanlara 10,
85, 700 mg/kg canl1 agirlik/giin oral yolla verildi. Bu dozlarm hicbirinde teratojenisite goriilmedi. 700
mg/kg canli agirlik marbofloksasin’de, fotal agirlikta ve her bir batimdaki canli f6tiis sayisinda azalma
ile rezorpsiyon insidansinda yiikselmeye neden oldugundan fétotoksik idi; fototoksisite igin etki
goriilmeyen diizey (NOEL) 85 mg/kg canli agirlik idi. Maternal toksisite 85 ve 700 mg/kg canli
agirhikta gorildi, 10 mg/kg canli agirhikta gortilmedi.
4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Florokinolonlar, teofilin basta olmak iizere ksantinler, kumarin tiirevleri, steroid yapida olmayan agri
kesicilerle tehlikeli etkilesmeler yapabilirler. Diger yandan florokinolonlarla diger antibiyotikler
arasinda, genellikle bakteri ¢esidine gore degisen ayni veya ters yonde etkilesmeler goriiliir. Genel
olarak florokinolonlarla aminoglikozidler, beta-laktamlar ve sulfonamidler arasinda aymi yonde
(sinerjistik veya ilave etki), kloramfenikol, eritromisin, polimiksin, nitrofurontoin ve rifampin arasinda
aksi yonde etkilesmeler dikkat ceker.



4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

MARBIOTIC %10 Enjeksiyonluk Cozelti sigirlara parenteral yolla (deri alti, kas i¢i, damar igi)
kullanilir.

Solunum yollar1 enfeksiyonlarinda;

Kas i¢i enjeksiyon yoluyla tek bir doz halinde 8 mg/kg canli agirlik hesabiyla 2 ml/25 kg canli agirlik
dozunda,

Deri alt1, kas i¢i yada damar ici enjeksiyon yoluyla, 3-5 giin siireyle giinde bir kez 2 mg/kg/canl
agirlik hesab1 ile her 50 kg canli agirlik icin 1 ml kullanilir.

Akut mastitis, neonatal enteritis ve metritis tedavisinde;

Deri alt1, kas ici yada damar i¢i enjeksiyon yoluyla, 3 giin siireyle giinde bir kez 2 mg/kg/canli agirlik
hesabi ile her 50 kg canli agirlik i¢in 1 ml kullanilir.

Enjekte edilecek miktar 20 ml’den fazla ise iki yada daha fazla enjeksiyon yerinden enjekte edilecek
sekilde boliinmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Doz agiminda semptomatik olarak tedavi edilebilen akut neurolojik bozukluklara sebep olabilir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 6 giin ge¢cmeden kesime
gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 1,5 giin (3 sagim) siireyle
elde edilen ineKk siitii tiiketime sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Sistemik amagl antienfektifler

ATC-Vet kodu: QJ01IMA93

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

MARBIOTIC %10 Enjeksiyonluk Cdzelti’nin etkin maddesi olan marbofloksasin, veteriner kullanim
icin gelistirilmis bir florokinolondur. DNA-gyrase enzimini inhibe ederek etkiyen marbofloksasin
yapisindaki oksadiazin halkasi nedeniyle diger florokinolonlardan farklidir. Bu halka molekiile uzun
bir atilma yar1 6mrii ve iyi bir biyoyararlanim saglar.

Marbofloksasin, genis spektrumlu, bakterisid etkili sentetik bir molekiildiir. Gram pozitif bakterilerin
pek ¢oguna; 6zellikle Staphylococcus (S. aureus), Streptococcus (S. agalactiae, S. dysgalactiae), gram
negatif bakterilere (Escherichia coli, Salmonella typhimurium, Citrobacter freundii, Enterobacter
clocae, Serratia marcescens, Morganella morganii, Proteus tiirleri, Klebsiella tiirleri, Shigella tiirleri,
Pasteurella tiirleri, Haemophilus tiirleri, Moraxella tiirleri, Pseudomonas tiirleri) ve Mycoplasma
tiirlerine kars1 etkilidir.

Fluorokinolon grubu antibiyotiklerin ¢ogunlugu anaerob bakterilere kars1 zayif etkilidir. Streptecoc
suslari ise nispeten daha az duyarlidir.

Kinolon ¢ekirdek gram negatif bakterilere karsi antibakteriyel etkiyi saglar. Florin atomu gram pozitif
bakterileri de i¢ine almak suretiyle etki spektrumunu genisleterek bakterisidal etkiyi artirir. Piperazine
halkas1 sayesinde Pseudomonas ve Mycoplasmalara karsida bakterisid etki gosterir. C6 igindeki
karboksil grubu molekiile asit karakter verir ancak piperazin halkasi da bazik karakterlidir. Dolayisiyla
Marbofloksasin amfoterik yapidadir. Piperazin halkasinda para pozisyonundaki metil grubu dagilim
hacminin ve yaglardaki ¢Oziiniirliigiiniin artmasimi saglar. Bu 06zelliklerinden dolay1 organizmada
(dokular, ekstra ve intra seliiler kisimlar) ¢ok genis ve esit bir dagilim gosterir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Sigirlarda onerilen 8 mg/kg canli agirlik tek dozluk kas i¢i yolla yapilan uygulamadan sonra, yaklagik
1 saat igerisinde 8 pg/ml’lik maksimum plazma konsantrasyonuna (Cmax) ulasir. Marbofloksasin
yavasga (t1/2 = 9,5 saat) elimine edilir, biiyiik bir cogunlukta idrar ve diski ile atilir.

Sigirlara 6nerilen dozda (2mg/kg canli agirlik) deri alti veya kas i¢i yolla yapilan uygulamadan sonra,
1 saatten daha kisa bir siire icerisinde 1,5 pg/ml’lik plasma konsantrasyonuna ulasir ve kolayca
absorbe edilir. Biyoyararlanimi % 100’e yakindir. Plazma proteinlerine zayif olarak baglanir
(s1igirlarda % 30’dan daha az), oldukga yaygin bir dagilim gosterir, dokularin pek ¢ogunda (karaciger,
bobrek, deri, akciger, sidik kesesi, uterus, sindirim kanali) plazma konsantrasyonundan ¢ok daha fazla
yogunluktadir.



Buzagilarda marbofloksasin ¢ok yavas (t1/2 = 5-9 saat) elimine edilir, fakat ergin ruminantlarda daha
hizli atilirlar (t1/2 B= 4-7 saat). Cogunlukla buzagilarda ¥ oraninda idrarla % oraninda diskiyla, ergin
ruminantlarda ise % oraninda idrarla % oraninda digkiyla atilirlar.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Glukonolakton

M-Kresol

Monotiogliserol

Disodyum Edta

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Yok

6.3 Raf 6mrii

Satiga sunulmus haliyle raf omrii: 24 ay

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlar:

Isiktan koruyun. 25° C'nin altinda orijinal ambalajinda saklandiginda raf 6mrii 24 aydir.

[k kullanimdan sonra en geg 28 giin icerisinde kullanilmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

20 ml, 50 ml, 100 ml ve 250 ml'lik amber renkli cam flakonlarda ve karton kutu igerisinde satisa
sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Caddesi No:1 Kiiciikcekmece / istanbul Tel:
0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI

27/005

9. PAZARLAMA iZNi TARIHi, GUNCELLEME VE YENIiLEME TARiHi

05.08.2013

10. SON DUZENLEME TARIHI

01.03.2019



