URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
Marbotek Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml:

Aktif madde:

Marbofloksasin 100 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIiL
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak, sar1 renkli, partikiilsiiz ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Sigirlarda duyarli Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma bovis ve
Histophilus somni tarafindan meydana getirilen solunum sistemi enfeksiyonlarin tedavisi,
laktasyondaki ineklerde duyarli Escherichia coli suslari tarafindan meydana getirilen akut
mastitis tedavisi.

4.3 Kontrendikasyonlar

Capraz diren¢ nedeniyle diger fluorokinolonlara direngli mikroorganizmalar tarafindan
meydana getirilen enfeksiyonlarda kullanilmaz.

Marbofloksasin veya yardimeci maddelere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uygulamada iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Fluorokinolonlar diger antibiyotiklere zayif cevap veren veya vermesi beklenen Kklinik
durumlarin tedavisi i¢in rezerv olarak kullanilmalidir. Bu iirlinii hayvanlardan elde edilen
bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglara gore kullaniniz.

Bu {iriiniin iirlin 6zellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi,
fluorokinolonlara direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel capraz diren¢ nedeniyle diger
kinolonlarin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

Caligmalar, gram pozitif bakterilerin karigtig1 akut mastitislerde bu iiriiniin yetersiz etkinlige
sahip oldugunu gdstermistir.



(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Fluorokinolonlara duyarli olan kisiler {iriinle temastan kaginmalidir.

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

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

Uriinle temas ve uygulama sirasinda gegirgen olmayan eldiven kullaniniz.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Kas i¢i veya deri alt1 uygulamada enjeksiyon bolgesinde klinik etki olmaksizin gegici yangisal
reaksiyon meydana gelebilir. Kas i¢i uygulama, enjeksiyon bolgesinde agri ve sislik gibi
gegici reaksiyonlara neden olabilir ve yangisal reaksiyon enjeksiyondan sonra 12 giin boyunca
devam edebilir. Sigirlarda deri alt1 uygulama kas i¢i uygulamada gore daha iyi tolere edilir.
Bu nedenle ciissesi agir olan sigirlarda deri alti uygulama tavsiye edilir. Kas i¢i uygulamada
boyun bolgesi tavsiye edilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Rat ve tavsanlarda yapilan ¢alismalarda teratojenik, fototoksik veya maternotoksik etkiye dair
kanit bulunmamustir. Uriiniin 2 mg/kg dozunda gebe sigirlarda ve emen buzagilarda
giivenilirligi tespit edilmistir. 8 mg/kg dozda gebe sigirlarda ve emen buzagilarda giivenilirligi
ortaya konmamustir. Bu nedenle bu doz uygulamasi veteriner hekimin fayda/risk
degerlendirmesine gore yapilmalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Sigir:

Solunum sistemi enfeksiyonlari:

Tavsiye edilen doz 8 mg/kg viicut agirhigidir (her 25 kg viicut agirligi i¢in 2 ml iiriin). Tek doz
olarak ve kas i¢i uygulanir.

20 ml iizeri miktarlar boliinerek uygulanmalidir.

Mycoplasma bovis enfeksiyonlarinda 2 mg/kg viicut agirligi/giin ( her 50 kg i¢in giinde 1 ml
{iriin), 3-5 giin boyunca kas i¢i veya deri alt1 yolla uygulanir. ilk doz ven i¢i uygulanabilir.
Akut mastitis

Kas i¢i veya deri alt1 yolla uygulanir. Tavsiye edilen doz 2 mg/kg viicut agirligi/giin ( her 50
kg icin giinde 1 ml iiriin) olup, 3 giin boyunca uygulanir. ilk doz ven i¢i uygulanabilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Tavsiye edilen doz asilmamalidir. Tavsiye edilen dozun 3 kat1 uygulamalarda doz asimina
iliskin bir belirti goriilmemistir. Doz asiminda akut ndrolojik bozukluklar goriilebilir. Bu
belirtilen semptomatik olarak tedavi edilmelidir.



4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

8 mg/kg viicut agirhgr dozunda tek doz kas i¢i uygulamada, uygulamadan sonra 3 giin
gecmeden sigirlar kesime gonderilmemeli, 72 saat (6 sagim) boyunca elde edilen siitler
insan tiiketimine sunulmamahdir.

2 mg/kg viicut agirhg dozunda ven ici, kas ici veya deri alti uygulamada tedavi
siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 6 giin gecmeden sigirlar kesime
gonderilmemeli, 36 saat (3 sagim) boyunca elde edilen siitler insan tiiketimine
sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amagli antibakteriyeller, fluorokinolonlar
ATCvet kodu: QJOIMA93

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Marbofloksasin fluorokinolonlar grubuna ait, bakterisidal etkili sentetik bir antimikrobiyaldir.
Etkisini DNA-jiraz enzimini inhibe ederek gosterir. In-vitro olarak Gram negatif bakterilere
(E. coli, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica and Pasteurella multocida) ve
Mycoplasma bovise karsi etkilidir. Streptokoklarda direng gelisebilir. MIC degeri 1 pg/ml ve
alt1 olan suslar marbofloksasine duyarli, 4 pg/ml ve iizeri olanlar direnclidir.

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

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Kas i¢i veya deri alt1 2 mg/kg dozunda uygulamadan sonra hizla emilir ve maksimum plazma
konsantrasyonuna (1.5 pg/ml) 1 saatten daha az siirede ulagir. Biyoyararlanimi %100 e
yakindir. Plasma proteinlerine sigirlarda %30 dan daha az baglanir, genis Olciide dagilir ve
karaciger, bobrek, akciger, uterus, sindirim sistemi ve idrar kesesinde plazmadan daha yiiksek
yogunlukta bulunur.

Gevis getirmeyen buzagilarda yavasca (t/2 f = 5-9h), gevis getiren sigirlarda daha hizli (t72 8
= 4-7h) elimine edilir. Agirlikli olarak aktif formda idrarda (gevis getirmeyenlerde %,
getirenlerde ’2 oraninda) ve diskida (gevis getirmeyenlerde Y4, getirenlerde '2 oraninda)
bulunur.

8 mg/kg dozunda kas i¢i tek uygulamada sigirlarda maksimum plazma konsantrasyonuna (7.3
pg/ml) 0.78 saatte ulasir. Yavas elimine edilir(T1/2p3 = 15.60 h). Laktasyondaki hayvanlarda
kas i¢i uygulama sonrast maksimum siite konsantrasyonuna (1.02 pg/ml) ilk uygulamadan 2,5
saat sonra ulagsilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler
Glukonolakton

EDTA disodyum

Benzil alkol

Enjeksiyonluk su



6.2 Gec¢imsizlikler
Diger iirtinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf omrii :36 ay
I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlarn

Isiktan koruyarak, 25° C’nin altinda buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan orijinal
ambalajinda muhafaza edilmelidir.

[lk kullanim takiben tipanin 60 defadan fazla delinmemesi dnerilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Bitmis iirlin; gri bromobiitil tipa ve pembe flip-off kapakla kapatilmig 100 m1’lik Tip 2 amber
renkli cam sisede karton kutu i¢inde sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan {irtin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI
Ekomed Ilag Loj. ve Turizm San Tic. A. S.
Serifali Mah. Turcan Cad. Miinevver Sok. No:10 Kat:3 Umraniye/istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
029/0068

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
10.02.2021

10. METIN DEGISIKLIK TARIHi
03.12.2025



Prospektiis:

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
MARBOTEK
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI

Marbotek Enjeksiyonluk Cozelti, berrak, sar1 renkli, partikiilsiiz bir ¢ézelti olup, her ml’si 100
mg marbofloksasin ve kouyucu olarak 15 mg benzil alkol icermektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler

Marbofloksasin fluorokinolonlar grubuna ait, bakterisidal etkili sentetik bir antimikrobiyaldir.
Etkisini DNA-jiraz enzimini inhibe ederek gosterir. In-vitro olarak Gram negatif bakterilere
(E. coli, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica and Pasteurella multocida) ve
Mycoplasma bovise kars1 etkilidir. Streptokoklarda direng gelisebilir. MIC degeri 1 pg/ml ve
alt1 olan suslar marbofloksasine duyarli, 4 pg/ml ve iizeri olanlar direnclidir.

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

Kas i¢i veya deri alt1 2 mg/kg dozunda uygulamadan sonra hizla emilir ve maksimum plazma
konsantrasyonuna (1.5 pg/ml) 1 saatten daha az siirede ulasir. Biyoyararlanimi %100 e
yakindir. Plasma proteinlerine sigirlarda %30 dan daha az baglanir, genis Olclide dagilir ve
karaciger, bobrek, akciger, uterus, sindirim sistemi ve idrar kesesinde plazmadan daha yiiksek
yogunlukta bulunur.

Gevis getirmeyen buzagilarda yavasca (t/2 f = 5-9h), gevis getiren sigirlarda daha hizli (t72 8
= 4-7h) elimine edilir. Agirlikli olarak aktif formda idrarda (gevis getirmeyenlerde ¥,
getirenlerde ’2 oraninda) ve diskida (gevis getirmeyenlerde Y4, getirenlerde '2 oraninda)
bulunur.

8 mg/kg dozunda kas i¢i tek uygulamada sigirlarda maksimum plazma konsantrasyonuna (7.3
ug/ml) 0.78 saatte ulasir. Yavas elimine edilir(T1/2p3 = 15.60 h). Laktasyondaki hayvanlarda
kas i¢i uygulama sonrast maksimum siite konsantrasyonuna (1.02 pg/ml) ilk uygulamadan 2,5
saat sonra ulasilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Sigirlarda duyarli Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma bovis ve
Histophilus somni tarafindan meydana getirilen solunum sistemi enfeksiyonlarin tedavisi,
laktasyondaki ineklerde duyarli Escherichia coli suslar1 tarafindan meydana getirilen akut
mastitis tedavisinde endikedir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Sigir:

Solunum sistemi enfeksiyonlari:

Tavsiye edilen doz 8 mg/kg viicut agirhigidir (her 25 kg viicut agirligr i¢in 2 ml tirlin). Tek doz
olarak ve kas i¢i uygulanir.

20 ml {izeri miktarlar bdliinerek uygulanmalidir.

Mycoplasma bovis enfeksiyonlarinda 2 mg/kg viicut agirligi/giin ( her 50 kg i¢in giinde 1 ml
lirtin), 3-5 giin boyunca kas i¢i veya deri alt1 yolla uygulanir. Ilk doz ven i¢i uygulanabilir.




Akut mastitis

Kas i¢i veya deri alt1 yolla uygulanir. Tavsiye edilen doz 2 mg/kg viicut agirligi/giin ( her 50
kg i¢in giinde 1 ml iiriin) olup, 3 giin boyunca uygulanir. Ik doz ven i¢i uygulanabilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR
Uygulamada iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Fluorokinolonlar diger antibiyotiklere zayif cevap veren veya vermesi beklenen klinik
durumlarin tedavisi icin rezerv olarak kullanilmalidir. Bu iiriinii hayvanlardan elde edilen
bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglarina gore kullaniniz.

Bu iirlinlin iiriin 6zellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi,
fluorokinolonlara direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel ¢apraz direng nedeniyle diger
kinolonlarin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

Caligmalar, gram pozitif bakterilerin karistig1 akut mastitislerde bu iirliniin yetersiz etkinlige
sahip oldugunu gostermistir.

Gebelik ve laktasyon donemlerinde kullammm: Rat ve tavsanlarda yapilan calismalarda
teratojenik, fototoksik veya maternotoksik etkiye dair kamt bulunmamistir. Uriiniin 2 mg/kg
dozunda gebe sigirlarda ve emen buzagilarda giivenilirligi tespit edilmistir. 8 mg/kg dozda
gebe sigirlarda ve emen buzagilarda giivenilirli§i ortaya konmamistir. Bu nedenle bu doz
uygulamas1 veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore yapilmalidir.
ISTENMEYEN ETKILER

Kas i¢i veya deri alt1 uygulamada enjeksiyon bolgesinde klinik etki olmaksizin gegici yangisal
reaksiyon meydana gelebilir. Kas i¢i uygulama, enjeksiyon bolgesinde agr1 ve sislik gibi
gecici reaksiyonlara neden olabilir ve yangisal reaksiyon enjeksiyondan sonra 12 giin boyunca
devam edebilir. Sigirlarda deri alt1 uygulama kas i¢i uygulamada gére daha iyi tolere edilir.
Bu nedenle ciissesi agir olan sigirlarda deri altt uygulama tavsiye edilir. Kas i¢i uygulamada
boyun bdlgesi tavsiye edilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Bilinmemektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Tavsiye edilen doz asilmamalidir. Tavsiye edilen dozun 3 kat1 uygulamalarda doz asimina
iliskin bir belirti goriilmemistir. Doz asiminda akut ndrolojik bozukluklar goriilebilir. Bu
belirtilen semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

8 mg/kg viicut agirh@ dozunda tek doz kas ici uygulamada, uygulamadan sonra 3 giin
gecmeden sigirlar kesime gonderilmemeli, 72 saat (6 sagim) boyunca elde edilen siitler
insan tiikketimine sunulmamahdir.

2 mg/kg viicut agirhgr dozunda ven ici, kas ici veya deri alti uygulamada tedavi
siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 6 giin gecmeden sigirlar kesime
gonderilmemeli, 36 saat (3 sagim) boyunca elde edilen siitler insan tiiketimine
sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Capraz diren¢ nedeniyle diger fluorokinolonlara direngli mikroorganizmalar tarafindan
meydana getirilen enfeksiyonlarda kullanilmaz.

Marbofloksasin veya yardimci maddelere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.
GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacag yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Fluorokinolonlara duyarli olan kisiler {iriinle temastan ka¢inmalidir.

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

Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiiz. Deri veya goz ile temas halinde bol su ile temas
bolgesini yikayiniz.

Uriinle temas ve uygulama sirasinda gegirgen olmayan eldiven kullaniniz.

Caligmalar, gram pozitif bakterilerin karistig1 akut mastitislerde bu iirliniin yetersiz etkinlige
sahip oldugunu gostermistir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz. Raf omrii {iretim tarihinden itibaren 36 aydir.
Acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir. A¢ildiktan sonra bitmis {iriin saklama kosullar
ile ayn1 olacak sekilde saklaymz. ilk kullanimi takiben tipanin 60 defadan fazla delinmemesi
Onerilir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu i¢inde 100 ml’lik amber renkli tip 2 cam siseler, gri bromobutil tipa ve pembe
flip-off kapakla kapatilmis sekilde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI:03.12.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
10.02.2021-029/0068

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Ekomed llag Lojistik ve Turizm San Tic. A. S.

Serifali Mah. Turcan Cad. Miinevver Sok. No:10 Kat:3 Umraniye/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI

Arion Ilag San. ve Tic A.S.

Istanbul Tuzla Organize Sanayi Bélgesi (ITOSB) 12. Cad. No:8 Tepedren-Tuzla/istanbul



I¢ ve Dis Ambalaj Etiketi:
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Marbotek
Enjeksiyonluk Cozelti

Veteriner Sistemik Antibakteriyel

Her ml’si 100 mg marbofloksasin ve koruyucu olarak 15 mg benzil alkol (E1519)
icermektedir.

Sigirlarda sistemik antibakteriyel olarak kullanilir.

Detayh Bilgiler Icin Prospektiisii Okuyunuz.

8 mg/kg viicut agirh@: dozunda tek doz kas i¢i uygulamada, uygulamadan sonra 3 giin
gecmeden sigirlar kesime gonderilmemeli, 72 saat (6 sagim) boyunca elde edilen siitler
insan tiikketimine sunulmamahdir.

2 mg/kg viicut agirh@ dozunda ven i¢i, kas i¢ci veya deri alti uygulamada tedavi
siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 6 giin gecmeden sigirlar kesime
gonderilmemeli, 36 saat (3 sagim) boyunca elde edilen siitler insan tiiketimine
sunulmamahdir.

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

Orijinal ambalaji iginde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz. Raf omrii iiretim tarihinden itibaren 36 aydir.
Acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir. A¢ildiktan sonra bitmis {iriin saklama kosullar
ile ayn1 olacak sekilde saklayimz. ilk kullanimi takiben tipanin 60 defadan fazla delinmemesi
Onerilir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHI VE NO:
10.02.2021-029/0068

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Ekomed Ilag Lojistik ve Turizm San Tic. A. S.

Serifali Mah. Turcan Cad. Miinevver Sok. No:10 Kat:3 Umraniye/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI

Arion Ilag San. ve Tic A.S.

Istanbul Tuzla Organize Sanayi Bolgesi (ITOSB) 12. Cad. No:8 Tepedren-Tuzla/Istanbul

URETIM TARIHi:

SON KULLANMA TARIHi:

SERI NO:

PERAKENDE SATIS FiYATI (KDV DAHIL): (Sadece dis ambalaj icin)



