A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Marfloxin 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Marbofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:
Disodu edetynian 0,10 mg
Monotioglicerol Il mg
Metakrezol 2mg

Przejrzysty, zielonkawozotty do brazowawego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie.

(tu”

4. Wskazania lecznicze

Bydto:

- leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez wrazliwe szczepy Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica i Histophilus somni

- leczenie stanow zapalnych gruczotu mlekowego wywotanych przez bakterie E.coli.

Swinie:

- leczenie stanu zapalnego drog rodnych, zapalenia gruczotu mlekowego i bezmlecznosci (MMA),
wywotanych przez wrazliwe szczepy organizmow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na fluorochinolony lub na dowolng substancje

pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadkach, gdy dany patogen jest oporny na inne fluorochinolony (opornos¢

krzyzowa).

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany zgodnie z oficjalnymi i lokalnymi
przepisami dotyczacymi stosowania antybiotykow. Fluorochinolony powinny by¢ stosowane do
leczenia stanow klinicznych, ktore reagowaty stabo lub uwaza sig¢, ze zareaguja stabo na inne klasy
antybiotykow. Jesli to mozliwe, fluorochinolony powinny by¢ stosowane na podstawie badan
wrazliwos$ci drobnoustrojow. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodne

z Charakterystyka Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze zwickszy¢ wystepowanie bakterii
opornych na fluorochinolony oraz zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi chinolonami z powodu
mozliwo$ci wystapienia opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

W razie kontaktu ze skorg lub oczami przemy¢ obficie woda.

Przypadkowa samoiniekcja moze wywota¢ nieznaczne podraznienie.

Po przypadkowej samoiniekcji lub potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty zadnego dziatania teratogennego,
embriotoksycznego lub toksycznego dla cigzarnej samicy.

Moze by¢ stosowany u ci¢zarnych oraz bedacych w okresie laktacji kréw i $win przy dawce 2 mg/kg
masy ciata.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce 8 mg/mg masy ciata podczas cigzy i
laktacji nie zostato ustalone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie:

Nie zaobserwowano objawow przedawkowania po podaniu dawki 3-krotnie wyzszej od zalecane;j

i nie oczekuje si¢ zadnych powaznych dziatan niepozadanych po podaniu dawki 3 do 5-krotnie
wigkszej od zalecanej u cielat 1 $win.

Przedawkowanie moze powodowac objawy takie jak ostre zaburzenia neurologiczne, ktére powinny
by¢ leczone objawowo.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7 Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Czgsto$¢ nieznana Obrzek w miejscu wstrzykniecia?, bol w miejscu
(nie moze by¢ okreslona na wstrzykniecia', odczyn zapalny w miejscu wstrzyknigcia'+?
podstawie dostepnych danych):

! Podawanie drogg podskorna, bez wptywu klinicznego.
? Podanie domigs$niowe, przejsciowe, utrzymujgce si¢ przez co najmniej 12 dni po wstrzyknieciu.

Znane jest wywotywanie artropatii przez fluorochinolony. Jednakze takie dziatanie nie byto nigdy
zaobserwowane u bydta po marbofloksacynie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
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przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zgtaszania: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Adres e-mail: pw(@urpl.gov.pl, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Bydto: Podanie podskdrne, domigsniowe lub dozylne.
Swinie: Podanie domigsniowe.

Bydto:

- leczenie stanéw zapalnych wymienia wywotanych przez bakterie E.coli:
2 mg/kg, tj. 1 ml/50 kg, raz dziennie domigsniowo (i,m.), podskornie (s.c.) lub dozylnie (i.v.).
Podawac przez 3 do 5 dni.

- leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotlanych przez wrazliwe szczepy Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica 1 Histophilus somni:

2 mg/kg, tj. 1 ml/50 kg, raz dziennie domigsniowo, podskornie lub dozylnie. Podawac przez
3 do 5 dni.

lub 8 mg/kg, tj. 2 ml/25 kg, jako pojedyncze wstrzykniecie domigsniowe.

Jesli wstrzykiwana ilo$¢ przekracza 20 ml, dawka powinna zosta¢ podana w co najmniej dwa miejsca.

Swinie:

- leczenie stanu zapalnego drog rodnych, zapalenia gruczotu mlekowego i bezmlecznosci
(MMA), wywolanych przez wrazliwe szczepy organizméw: 2 mg/kg, tj. 1 ml/50 kg, raz
dziennie domigsniowo (i.m.). Podawac¢ przez 3 dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Nasadke mozna bezpiecznie naktuwaé do 25 razy. Zaleca si¢ uzywanie igly zasysajacej, aby

zmniejszy¢ ilo$¢ naktucia $cianki.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

U bydta i $win preferowanym miejscem iniekcji jest okolica szyi.

10. OKkresy karencji
Bydto

2 mg/kg przez 3 do 5 dni (i.v./i.m./s.c.)
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 24 godziny.

8 mg/kg jako pojedyncze wstrzyknigcie (i.m.)
Tkanki jadalne: 3 dni.
Mleko: 72 godziny.

Swinie


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Tkanki jadalne: 2 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Pozwolenie nr: 2133/11

Opakowania:
Fiolka szklana o pojemnosci 50 ml, 100 ml lub 250 ml pakowana w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
15.09.2025

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
KRKA, d.d., Novo mesto



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Stowenia

Tel.: +48 22 57 37 500



