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Marvetin

100 mg/ml solutie injectabilad pentru bovine si suine

1.  NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.,
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia Tel. + 48 81 4452300 Fax. +48 81 4452320 E-mail: vet-agro@vet-agro.pl

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MARVETIN 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si suine
Marbofloxacina

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
Fiecare ml contine:
Substantéa activa:

Marbofloxacina 100,0 mg

Excipienti:
Metacrezol 2,0 mg
Tioglicerol 1,0 mg
Edetat disodic 0,1 mg

Solutie limpede de culoare galben verzui spre galben maroniu.

4. INDICATII
Bovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii provocate de tulpinile de Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma bovis si
Histophilus somni sensibile la marbofloxacina.

Tratamentul mastitei acute provocate de tulpinile de Escherichia coli sensibile la marbofloxacina in timpul perioadei de lactatie.
Suine (scroafe):

Tratamentul Sindromului Disgalaxiei Postpartum -(SDP)- (sindromul Metrita Mastitd Agalaxie) provocat de tulpinile bacteriene sensibile
la marbofloxacina.

5.  CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile in care agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone (rezistenta incrucisata).

6. REACTII ADVERSE
Leziuni inflamatorii tranzitorii pot sa apara la locul injectarii, fara un impact clinic, atunci cand produsul este administrat pe cale
intramusculara sau subcutanata.

Administrarea pe cale intramusculara poate cauza reactii locale tranzitorii, cum ar fi durere si inflamatie la locul de injectare si leziuni
inflamatorii, care pot persista cel putin 12 zile dupa injectare.

Cu toate acestea, in cazul bovinelor, s-a dovedit ca administrarea pe cale subcutanata este mai bine tolerata la nivel local decat cea pe
cale intramusculara. Prin urmare, la bovinele cu greutate corporala mare este recomandata administrarea pe cale subcutanata.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7.  SPECIITINTA
Bovine si suine (scroafe).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE

Bovine:

Infectii respiratorii:

Doza recomandata este de 8 mg marbofloxacina/kg greutate corporala (2 ml produs/25 kg greutate corporald) printr-o injectare unica pe
cale intramusculara. Daca volumul de injectat este mai mare de 20 ml, trebuie impartit in doua sau mai multe locuri de injectare.

In caz de infectii respiratorii provocate de Mycoplasma bovis, doza recomandata este de 2 mg marbofloxacina/kg greutate corporala (1
ml produs/50 kg greutate corporald), printr-o injectare unica zilnica timp de 3 pana la 5 zile consecutive, pe cale intramusculara sau
subcutanata. Prima injectie poate fi administrata pe cale intravenoasa.

Mastita acuta:
Doza recomandata este de 2 mg marbofloxacina/kg greutate corporala (1 ml produs/50 kg greutate corporald) printr-o injectare unica
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zilnica timp de 3 zile consecutive pe cale intramusculara sau subcutanata. Prima injectie poate fi administrata si pe cale intravenoasa.

Suine (scroafe):

Doza recomandata este de 2 mg marbofloxacina/kg greutate corporala (1 ml produs/50 kg greutate corporald) printr-o injectare unica
zilnica timp de 3 zile consecutive pe cale intramusculara.

Bovine si suine (scroafe):

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis, pentru a se evita subdozarea.
La bovine si suine, locul de injectare recomandat este zona gatului.

Flaconul poate fi perforat de pana la 30 de ori. Utilizatorul va alege dimensiunea cea mai potrivita de flacon corespunzator speciei de
animal ce se trateaza.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine:

2 mgl/kg timp de 3 pana la 5 zile (IV/IM/SC)
Carne si organe: 6 zile.

Lapte: 36 ore.

8 mg/kg administrare unica (IM)

Carne si organe: 3 zile.

Lapte: 72 ore.

Suine:

Carne si organe: 4 zile.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se proteja de lumina.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Reglementarile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate in considerare atunci cand produsul este utilizat.
Fluorochinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice raspund putin sau care vor raspunde putin la alte
clase de substante antimicrobiene.

De fiecare data cand este posibil fluorochinolonele vor fi folosite numai pe baza testelor de susceptibilitate. Utilizarea produsului cu
abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot favoriza raspandirea bacteriilor rezistente la fluorochinolone si pot scadea eficacitatea
tratamentului cu alte chinolone, determinata de posibila rezistenta incrucisata.

Datele referitoare la eficacitate au aratat ca produsul are o eficacitate insuficienta in tratamentul mamitelor acute determinate de tulpini
Gram pozitive.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la chinolone vor evita contactul cu produsul medicinal veterinar.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita auto-injectarea accidentala, deoarece poate induce o iritatie usoara. in caz de auto-
injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta, in caz de contact cu
pielea sau ochii, spalati imediat cu multa apa.

Spalati mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau materno-toxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar la 2 mg/kg greutate corporala a fost stabilitd la vaci gestante sau la vitei si purcei sugari atunci
cand este administrat la vaci si scroafe. Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Siguranta produsului medicinal veterinar la 8 mg/kg greutate corporala nu a fost stabilita la vaci gestante sau la vitei sugari atunci cand
este administrat la vaci. Prin urmare, acest regim de doza trebuie utilizat numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de
catre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.
Supradozare (simptome. proceduri de urgenta, antidoturi):

Nu au fost observate semne de supradozaj la doze de pana la 3 ori mai mari decat doza recomandata, in caz de supradozare pot sa
apara semne precum tulburari neurologice acute care trebuie tratate simptomatic.
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Incompatibilitati:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate Tn conformitate cu
cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml, 1 flacon x 250 ml

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.

Romania: S.C. MARAVET S.A,, str. Maravet nr. 1, Baia Mare 430016

Tel/Fax: +40 262 211 964, e- mail: office@maravet.com
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