1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
MARBOSHOT %16 Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Her ml’de;

Aktif madde:

Marbofloksasin 160 mg

Yardimci1 maddeler:
Benzil alkol (E1519) 15 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti
Berrak, sar1 veya acik sar1 renkli steril ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Hedef tiir
Sigir

4.2.  Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Sigirlarda:

- Pasteurella multocida ve Mannheimia haemolytica’'nin duyarli suslarinin olusturdugu
solunum yolu enfeksiyonlarinin terap6tik tedavisinde,

- Escherichia coli’nin duyarl suslar1 tarafindan meydana getirilen akut mastitis tedavisinde
kullanilir.

4.3.  Kontrendikasyonlar

Capraz diren¢ nedeniyle diger florokinolonlara direncgli mikroorganizmalar tarafindan
meydana getirilen enfeksiyonlarda kullanilmamalidir.

Marbofloksasin veya yardimec1 maddelere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

4.4.  Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar
Caligmalar, gram pozitif bakterilerin neden oldugu akut mastitislerde bu iiriiniin yetersiz
etkinlige sahip oldugunu gostermistir. Hastaliklardan korunma amaciyla kullanilmamalidir.

4.5. Kullamma iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uygulamada iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Florokinolonlarin kullanimi, diger antibakteriyel simif igin yetersiz yanita sahip olan veya
yetersiz yanit vermesi beklenen klinik durumlarin tedavisi i¢in tavsiye edilmektedir. Bu {iriinii
hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglarina gére kullaniniz.
Bu {irlinlin iirlin 6zellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi,
florokinolonlara direncli bakterilerin gelismesine ve muhtemel ¢apraz diren¢ nedeniyle diger
kinolonlarin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

Kinolonlar baz1 hayvanlarda 1518a kars1 hassasiyet ve deri hassasiyetine sebep olabilir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Florokinolonlara duyarli olan kisiler iiriinle temastan kaginmalidir.



Kazara kendine enjeksiyon halinde irritasyon olusabileceginden dikkatli kullaniniz. Kazara
kendine enjeksiyon halinde acilen tibbi tedavi aliniz, {iriin prospektiis ve etiketini doktorunuza
gosteriniz.

Kullanimdan sonra ellerinizi yikaymiz. Deri veya g6z ile temas halinde bol su ile temas
bolgesini yikayiniz.

Uriinle temas ve uygulama sirasinda gecirgen olmayan eldiven kullaniniz.

Kinolonlar insanlarda 1s18a kars1 hassasiyete ve deri hassasiyetine sebep olabilir.
Florokinolonlar 6zellikle yavru ve genglerde kikirdak dokunun gelisimin bozabilir ve eklem
bozukluklarina sebep olabilir. Bu sebeple gebe ve emziren kisiler uygulama yaparken
florokinolonlarin bu 6zelligi dikkate alinmalidir.

(iii) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6. listenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Kas i¢i uygulama enjeksiyon bolgesinde agri ve 6dem gibi ¢ok seyrek durumlarda gegici
reaksiyonlara neden olabilir ve yangisal reaksiyon enjeksiyondan sonra 7 giin boyunca devam
edebilir.
Florokinolonlarin artropatilere neden oldugu bilinmektedir. Sigirlarda bu tiir lezyonlar, 3 giin
devam eden %16'lik marbofloksasin ¢ozeltisi tedavisinden sonra goriilmiistiir. Bu lezyonlar
ozellikle tek bir uygulamadan sonra goriiliirse klinik belirtilere sebep olmaz ve gecicidir.
Cok seyrek durumlarda, potansiyel olarak Oliimciil sonuglara yol acan anafilaktik tip
reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir.
Tedaviyi takiben ilk giin diyare sekillenebilir. Uygulamadan sonra ilk giin seyrek olarak
titremeler, sinirlilik ve topallama gozlemlenebilir.
Bu iirtin 6zellikleri 6zetinde belirtilmemis beklenmeyen bir etki goriildii§iinde veteriner
hekiminize bagvurunuz.
Yan etki sikliginin bildirilmesinde asagidaki ¢evirim kullanilir;

- Cok yaygin (10 hayvanda 1 den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1 den fazla fakat 10°dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1 den fazla fakat 10°dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1 den fazla fakat 10°dan az)

- Cok seyrek (10.000 hayvanda 1’den az)

4.7.  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Sigan ve tavsanlarda yapilan g¢alismalarda teratojenik, embriyotoksik veya maternotoksik
etkiye dair kanit bulunmamustir. 10 mg/kg dozda gebe sigirlarda ve siit buzagilarinda {iriiniin
giivenilirligi belirlenmemistir. Bu {irlin veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore
kullanilmadir.

Florokinolonlar 6zellikle yavru ve gen¢ hayvanlarda kikirdak dokunun gelisimin bozabilir ve
eklem bozukluklarmma sebep olabilir. Bu sebeple gebe, emziren ve damizlik hayvanlarda
kullanirken bu 6zelligi dikkate alinmalidir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Florokinolanlar, teofilin basta olmak iizere ksantinler, kumarin tiirevleri, steroid yapida
olmayan agr1 kesicilerle etkilesimler yapabilirler. Diger yandan florokinolonlarla diger
antibiyotikler arasinda, genellikle bakteri cesidine gore degisen ayni veya ters yonde
etkilesimler goriiliir. Genel olarak florokinolonlarla aminoglikozidler, beta-laktamazlar ve
stilfonamidler arasinda ayni yonde (sinerjistik veya ilave etki), kloramfenikol, eritromisin,
polimiksin, nitrofurontin ve rifampin arasinda aksi yonde etkilesimler dikkat ¢eker.



4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Sigir:

Dogru dozu saglamak ve diisiik dozdan kacinmak i¢in viicut agirligt miimkiin oldugunca
dogru hesaplanmalidir.

Solunum yolu enfeksiyonlarinin tedavisinde:

Kas ici yol ile tek bir doz halinde 10 mg/kg viicut agirlig1 hesabiyla 160 kg viicut agirligi igin
10 ml iiriin uygulanir.

Escherichia coli’nin duyarh suslarimin neden oldugu Akut mastitis tedavisinde:

Kas i¢i veya ven igi yol ile tek bir doz halinde 10 mg/kg viicut agirligi hesabiyla 160 kg viicut
agirligt icin 10 ml tirtin uygulanir.

Kas i¢ine enjekte edilecek miktar 20 ml'den fazla ise, iki ya da daha fazla enjeksiyon yerinden
enjekte edilecek sekilde boliinmelidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Tavsiye edilen tedavi siiresinin 3 kati siirede 10 mg/kg veya 30 mg/kg dozda kullanildiginda
bazi hayvanlarin eklem kikirdaklarinda lezyonlar gozlemlenmistir, ancak baska bir klinik
belirtiye neden olmamistir. Ayrica, bu ¢alisma sirasinda doz asimina iliskin herhangi doz
asimi belirtisi goriilmemistir.

Doz asimi, semptomatik olarak tedavi edilebilen akut norolojik bozukluklara sebebiyet
verebilir. Doz agiminda tedavi hemen durdurulmali ve semptomatik tedavi uygulanmalidir.
Bilinen bir antidot yoktur.

4.11. Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 5 giin gecmeden sigirlar kesime
gonderilmemeli, 48 saat (4 sagim) boyunca elde edilen siitler insan tiiketimine
sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik Amacli Antibakteriyeller, Florokinolonlar
ATCvet kodu: QJO1IMA93

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Marbofloksasin DNA-giraz enzimini inhibe ederek etki gosteren florokinolon grubuna ait
bakterisidal etkili sentetik bir antibakteriyeldir. In-vitro olarak E. coli, Mannheimia
haemolytica ve Pasteurella multocida bakterilerine kars1 etkilidir.

2007 yilinda si@ir solunum yolu hastaliklarindan izole edilen bakterilere karsi
marbofloksasinin in vitro aktivitesi iyidir:

MIC degerleri M. haemolytica i¢in 0,008-0,5 pg/ml arasinda (MICg=0,139 pg/ml;
MICs0=0,021 pg/ml), P.multocida i¢in 0,004 -0,5 pg/ml (MICge0=0,028 pg/ml; MICs0=0,012
pg/ml) arasindadir.

2008 yilinda, s1gir mastitisinden izole edilen E. coli i¢in marbofloksasin MICso degeri 0,021
ng/ml ve MICgo degeri 0,038 pg/ml’dir.

MIC degeri 1 pg/ml ve alt1 olan suslar marbofloksasine duyarli, 4 pg/ml ve iizeri olanlar
direnglidir.

Florokinolonlara direng 3 yolla gerceklesir: bakteri duvari gegirgenliginin azalmasi, effluks
pompasinin ekspresyonu ve molekiil baglanmasi i¢in gerekli enzimin mutasyonu.

5.2.  Farmakokinetik ozellikler



Sigirlarda onerilen kas i¢i 10 mg/kg dozunda tek bir uygulamadan sonra, 52,7 pg.saat/ml’lik
bir maruziyet (AUCinF) icin 1,28 saatte (Tmax) maksimum plazma konsantrasyonuna
(Cmax:7,915 pg/ml) ulasilir. Kas ici enjeksiyondan sonra biyoyararlanim tamamlanir
(%90’dan fazla). Marbofloksasin viicutta genis 6l¢lide dagilir. Plazma proteinlerine baglanma
yaklasik %30’dur.

Ven i¢i veya kas i¢i uygulama sonrasi siitteki marbofloksasin konsantrasyonu hizla yiikselir
ve her iki uygulamadan sonra plazma ve siitte elde edilen AUCnr, Tmax ve Cmax degerleri
benzerdir.

Marbofloksasin ¢ogunlukla idrar ve diskidan aktif olarak yavasca (T1/23 = 17,50 saat) atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci Maddelerin Listesi
Benzil alkol (E1519)

Glukonolakton

Disodyum EDTA

Enjeksiyonluk su

6.2.  Gegcimsizlikler
Diger iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
Satiga sunulmus haliyle raf dmri: 2 y1l
I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin

6.4. Muhafaza Sartlar
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir. Sise iizerindeki bromobutil tipalar 50 ml’lik siseler i¢in 30 kez, 100 ml’lik
siseler icin 25 kez ve 250 ml’lik siseler icin 50 kezden fazla delinmemelidir, daha fazla
uygulama yapilacag1 durumlarda ¢oklu enjektdrler tavsiye edilir. Uriin ilk agildiktan sonra 28
giin i¢cinde kullanilmalidir.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde; gri bromobutil tipa ve yesil flip-off kapakla kapatilmig 50 ml, 100 ml
ve 250 ml Tip 2 amber renkli cam siselerde satisa sunulmustur.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamaig veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7.  PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
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