Uriin Ozellikleri Ozeti

1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
Marboline

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml; 100 mg marbofloksasin ve koruyucu olarak 15 mg benzil alkol igerir.

Aktif Maddeler:

Etkin Madde Adi Kullanim Amaci | Miktar1 (mg/ml)

Marbofloksasin Antibakteriyel 100,0

Yardimc1 Maddeler

Yardimc1 Madde Adi Kullanim Amaci1 | Miktar1 (mg/ml)

Benzil alkol Koruyucu 15,0

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIiL
Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef Tiirler

Sigir

4.2 Her Bir Hedef Tiir i¢cin Kullanim Alam

Sigirlarda; Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ve Histophilus somni’nin duyarli suslari
tarafindan meydana getirilen solunum sistemi enfeksiyonlarinin terapdtik tedavisinde ve laktasyon
doéneminde marbofloksasine duyarli Escherichia coli suslarinin yol agtigi akut mastitis tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Ilgili patojenin diger florokinolonlara direngli oldugu durumlarda kullanmaymiz (capraz direng).
Marbofloksasine, baska herhangi bir kinolona veya yardimc1 maddelere asir1 duyarlilig1 bilinen hayvanlarda
uygulamayiniz.

4.4 Her Bir Hedef Tiir icin Ozel Uyarilar
Bilinmemektedir.
4.5 Kullanima Iliskin Ozel Uyarilar
Q) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar
Uriin kullanilirken resmi ve yerel antimikrobiyal politikalar dikkate almmalidir. Florokinolonlar, diger

antimikrobiyal siniflara zayif cevap veren veya kotii cevap vermesi beklenen klinik kosullarin tedavisi igin
ayrilmalidir. Miimkiin oldugunda, florokinolonlar sadece duyarlilik testine dayanarak kullanilmalidir. Uriin



ozellikleri 6zetinde verilen talimatlardan sapan tiriin kullanimi, florokinolonlara direngli bakteri prevalansin
artirabilir ve ¢apraz direng potansiyeli nedeniyle diger kinolonlarla tedavinin etkinligini azaltabilir. Etkinlik
verileri, lirliniin gram pozitif bakterilerin neden oldugu akut mastitis formlarimin tedavisi igin Yetersiz
etkinlige sahip oldugunu gostermistir.

(i)  Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriinii kullandiktan sonra ellerinizi yikaymiz. Bilinen florokinolonlara asir1 duyarlilig1 olan kisiler iiriinle
temastan kac¢inmalidir. Goz veya ciltle temasinda bol su ile yikayiniz. Kaza sonucu kendi kendine
enjeksiyon yapmamak i¢in 6zen gosterilmelidir. Yanlislikla kendi kendine enjeksiyon durumunda, tibbi
yardim aliniz ve etiketi doktora gosteriniz. Yanlislikla kendi kendine enjeksiyon hafif bir irritasyona neden
olabilir.

(i)  Diger uyarilar

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin

ulagsamayacagi yerde bulundurunuz.
4.6 istenmeyen Etkiler (siklik ve siddet)

Kas ici yolla uygulama, enjeksiyon yerinde agr1 veya 6dem gibi gecici lokal reaksiyonlara ve enjeksiyondan
sonra en az 12 giin boyunca devam edebilen yangisal reaksiyonlara neden olabilir. Florokinolonlarin,
artropatileri indiikledigi bilinmektedir. Bununla birlikte, marbofloksasinin bu etkisi sigirlarda hig
gozlenmemistir. Sigirlarda tercih edilen enjeksiyon bdlgesi boyun bolgesidir.

4.7 Gebelik, Laktasyon ve Yumurtlama Doneminde Kullanim

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan c¢alismalar (sicanlar, tavsanlar) marbofloksasin kullanimiyla iliskili
teratojenik, embriyotoksik veya maternotoksik etki kanit1 olusturmamistir. Marbofloksasinin giivenligi, gebe
ineklerde giinliikk 2 mg/kg tedavi ile ispat edilmistir. Ayrica siit buzagilarinda da giivenligi ispat edilmistir.
Uriiniin 8 mg/kg dozunda giivenligi gebe ineklerde veya siit buzagilarinda belirlenmemistir. Sadece sorumlu
veteriner tarafindan saglanan fayda/risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

4.8 Diger laclarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve Kullanim Yolu

Sigirlarda;
Solunum yolu enfeksiyonlarinda kas i¢i olarak tavsiye edilen farmakolojik doz 8 mg/kg viicut agirligi/giin,

pratik doz giinliikk 2 ml/25 kg viicut agirligi /giin’diir. Tek enjeksiyon yeterlidir. Enjekte edilecek doz hacmi
20 ml'den fazlaysa, iki veya daha fazla enjeksiyon bolgesine boliinmelidir.

Akut mastitiste kas i¢i veya deri alt1 olarak tavsiye edilen farmakolojik doz 2 mg/kg viicut agirligi /giin,
pratik doz giinliik 1 ml/50 kg viicut agirhig: /giin’diir. Tedavi 3 giin boyunca devam etmelidir. Ilk enjeksiyon
ven i¢i olarak da verilebilir.

4.10 Doz Asimi, varsa Semptomlar, Acil Prosediirler, Antidotlar

Onerilen dozun 3 kat1 verildikten sonra bile asir1 doz belirtisi gériilmemistir. Marbofloksasinin doz asimi
semptomlari, semptomatik olarak tedavi edilmesi gereken akut nérolojik bozukluklardir.



4.11 Kalint1 Arinma Siireleri

Ila¢ kalint1 arinma siiresi ( i.k.a.s): Tedavi siiresince ve 8 mg/kg’lik tek doz Kkas i¢ci uygulamadan sonra
sigirlar 3 giin gecmeden kesime gonderilmemeli, et ve sakatatlar tiiketime sunulmamahdir. Ila¢
kullanim siiresince ve 8 mg/kg’lik tek doz kas ici uygulamadan sonra 72 saat siireyle (6 sagim)
sigirlardan elde edilen siit tilketime sunulmamahdir. Tedavi siiresince ve 2 mg/kg’hik 3 giin siiren ila¢
uygulamasindan sonra sigirlar 6 giin gecmeden kesime gonderilmemeli, et ve sakatatlar tiiketime
sunulmamalidir. Ila¢ kullanimu siiresince ve 2 mg/kg’hk 3 giin siiren ila¢ uygulamasindan sonra 48
saat siireyle (4 sagim) sigirlardan elde edilen siit tiiketime sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapétik Grup: Sistemik Kullanim i¢in Antibakteriyel
ATCvet Kodu: QJ01MA93

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Marbofloksasin, DNA jiraz enzimini inhibe ederek etki eden florokinolon grubu sentetik, bakterisidal bir
antimikrobiyaldir. Gram negatif (Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni, E.
coli) ve Gram pozitif bakterilere (6zellikle Staphylococcus) karsi in vitro ortamda genis spektrumlu bir
aktiviteye sahiptir. Streptococcus'a karsi direng goriilebilir. MIC < 1 pg/ml olan suslar marbofloksasine
duyarli, MIC > 4 pg/ml olan suslar marbofloksasine direnglidir. Florokinolonlara direng kromozomal
mutasyonla 3 mekanizma ile olusur: bakteri duvari gecirgenliginin azalmasi, efluks pompasinin ekspresyonu
veya molekiil baglanmasindan sorumlu enzimlerin mutasyonu.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Sigirlarda 2 mg/kg viicut agirhg dozda marbofloksasin, deri alti veya kas i¢i uygulamadan sonra kolayca
emilir ve 1 saatten az bir siirede 1.5 pg/ml maksimum plazma konsantrasyonuna ulasir. Biyoyararlanimi
%100'e yakindir. Sigirlarda plazma proteinlerine baglanma orant %30'dan diisiiktiir, viicut dokularina genis
Olciide dagilir ve karaciger, bobrek, deri, akciger, mesane, rahim, sindirim sistemi organlar1 gibi ¢ogu
dokuda plazmadan daha yiiksek bir konsantrasyona ulasir.

Marbofloksasinin ruminasyonu baglamamis buzagilarda atilimi yavastir, atilim yar1 dmrii (t/2p) 5-9 saattir.
Ruminasyonu baglamis sigirlarda ise daha hizlidir, atilim yar1 6mrii (t/42B) 4-7 saattir.

Agirlikli olarak aktif formda idrarla ve digkiyla atilir. Atilim oranlari; ruminasyonu baglamamis buzagilarda
% oranda idrar, Y4 oranda diski; ruminasyonu baglamis sigirlarda % oranda idrar, % oranda digkiyla atilim
seklindedir.

Sigirlarda kas ici yolla tek doz 8 mg/kg viicut agirligit marbofloksasin uygulamasindan sonra, maksimum
plazma konsantrasyonu (Cmax) olan 7,3 ug/ml'ye ulasma siiresi (Tmax) 0,78 saatttir. Marbofloksasin
eliminasyonu yavastir. Terminal atilim yart dmrii (T1/2 terminat) 15.60 saattir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 Maddeler

EDTA Disodium

Benzil alkol

Gluconolactone

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler



Diger veteriner tibbi iiriinlerle karistirmayiniz.

6.3 Raf Omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay

i¢ ambalaj acildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin
Ilach icme suyunun raf 6mrii: Gegerli degildir.
6.4 Muhafaza Sartlar

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir. Giines
1s1gindan koruyunuz. Raf 6mrii {iretim tarihinden itibaren 2 yildir. A¢ildiktan sonra orijinal ambalaji i¢inde
dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 250C’nin altinda saklandiginda raf omrii 28 giindiir. Ilk
kullanim1 takiben tipanin 60 defadan fazla delinmemesi Onerilir.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu

Sise : Tip 2 Amber Sise

Sise hacmi : 100 ml

Tipa : Standard gri brombutil tipa

Kapak : 20 mm flip-off mavi kapak

6.6 Kullanilmis veya Arta Kalan Uriiniin imhasina iliskin Ozel Onlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi iirlin veya bu {irlinlin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara gore
tibbi atik olarak imha edilmelidir.
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