Prospektis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

MARBIOTIC %10
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
MARBIOTIC %10 Enjeksiyonluk Cozelti acik sar1 renkli bir ¢dzelti olup, beher ml'sinde
etkin madde olarak 100 mg marbofloksasin, yardimct madde olarak antimikrobiyal koruyucu
amagli 2 mg m-kresol ve antioksidan amagli 1 mg monotiyogliserol igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik 0zellikler: Marbofloksasin fluorokinolonlar grubuna ait, bakterisidal etkili
sentetik bir antimikrobiyaldir. Etkisini DNA-giraz enzimini inhibe ederek gosterir. In-vitro
olarak Gram negatif bakterilere (E. coli, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica ve
Pasteurella multocida) ve Mycoplasma bovis’e karsi etkilidir. Streptokoklarda direng
gelisebilir. MIC degeri 1 pg/ml ve alt1 olan suslar marbofloksasine duyarli, 4 pg/ml ve tlizeri
olanlar direnglidir. Kinolonlara diren¢ 3 yolla gergeklesir: bakteri duvart gecirgenliginin
azalmasi, effluks pompasinin ekspresyonu ve molekiil baglanmasi i¢in gerekli enzimin
mutasyonu.
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 ulasir.
Biyoyararlanimi %100 e yakindir. Plazma proteinlerine sigirlarda %30’dan daha az baglanir,
genis Ol¢liide dagilir ve karaciger, bobrek, akciger, uterus, sindirim sistemi ve idrar kesesinde
plazmadan daha yiiksek yogunlukta bulunur. Gevis getirmeyen buzagilarda yavasca (t/2 B =
5-9h), gevis getiren sigirlarda daha hizli (t/2 = 4-7h) elimine edilir. Agirlikli olarak aktif
formda idrarda (gevis getirmeyenlerde %, getirenlerde 2 oraninda) ve digkida (gevis
getirmeyenlerde Y, getirenlerde 2 oraninda) bulunur. 8 mg/kg dozunda kas icgi tek
uygulamada sigirlarda maksimum plazma konsantrasyonuna (7.3 pg/ml) 0.78 saatte ulasir.
Yavas elimine edilir (T1/2 = 15.60 h). Laktasyondaki hayvanlarda kas i¢i uygulama sonrasi
maksimum siite konsantrasyonuna (1.02 pg/ml) ilk uygulamadan 2,5 saat sonra ulagilir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Sigirlarda:
- Duyarli Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma bovis ve Histophilus
somni tarafindan meydana getirilen solunum sistemi enfeksiyonlarin tedavisi,
- Duyarli Escherichia coli suslari tarafindan meydana getirilen akut mastitis tedavisi
KULLANIM SEKLIi VE DOZU
Sigir:
Solunum sistemi enfeksiyonlar:
Tavsiye edilen doz 8 mg/kg viicut agirligidir (her 25 kg viicut agirligi icin 2 ml {iriin). Tek doz
olarak ve kas i¢i uygulanir. 20 ml {izeri miktarlar boliinerek uygulanmalidir. Mycoplasma
bovis enfeksiyonlarinda 2 mg/kg viicut agirhigi/giin (her 50 kg i¢in giinde 1 ml driin), 3-5 gln
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 Urtin) olup, 3 giin boyunca uygulanir. Ik doz ven i¢i uygulanabilir.
OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR
Uygulamada {lkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Fluorokinolonlar diger antibiyotiklere zayif cevap veren veya vermesi beklenen klinik
durumlarin tedavisi i¢in rezerv olarak kullanilmalidir. Bu iirlinii hayvanlardan elde edilen
bakteriler i¢in yapilmig duyarlilik test sonuglarina gére kullaniniz. Bu riinlin Grin 6zellikleri
Ozetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi, fluorokinolonlara direngli



bakterilerin gelismesine ve muhtemel capraz direng nedeniyle diger kinolonlarin etkinliginin
azalmasina neden olabilir. Caligmalar, gram pozitif bakterilerin karistig1 akut mastitislerde bu
uriinuin yetersiz etkinlige sahip oldugunu gostermistir.

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

Kas ici 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 gun
boyunca devam edebilir. Sigirlarda deri alt1 uygulama kas i¢i uygulamada gore daha iyi tolere
edilir. Bu nedenle agir sigirlarda deri alt1 uygulama tavsiye edilir. Kas i¢i uygulamada boyun
bolgesi tavsiye edilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Bilinmemektedir. Diger tirtinlerle karistirtlmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOTLAR

Tavsiye edilen doz asilmamalidir. Tavsiye edilen dozun 3 kat1 uygulamalarda doz asimina
iliskin bir belirti goriilmemistir. Doz asiminda akut noérolojik bozukluklar gorilebilir. Bu
belirtiler semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

8 mg/kg dozda tek doz kas i¢i uygulamada, uygulamadan sonra 3 giin gecmeden sigirlar
kesime gonderilmemeli, 72 saat (6 sagim) boyunca elde edilen sutler insan tiketimine
sunulmamahdir. 2 mg/kg dozda ven ici, kas ici veya deri alti uygulamada tedavi
siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 6 giin ge¢meden sigirlar kesime
gonderilmemeli, 36 saat (3 sagim) boyunca elde edilen siitler insan tiiketimine
sunulmamahdir.

KONTRAENDIKASYONLAR

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 ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICiN
ONERILER

Fluorokinolonlara duyarli olan kisiler {riinle temastan kac¢inmalidir. Kazara kendine
enjeksiyon halinde irritasyon olusabileceginden dikkatli kullaniniz, kazara kendine enjeksiyon
acilen tibbi tedavi aliniz, liriin prospektiis ve etiketini doktorunuza gosteriniz. Kullanimdan
sonra ellerinizi yikaymiz. Deri veya goz ile temas halinde bol su ile temas bdlgesini yikayiniz.
Uriinle temas ve uygulama sirasinda gegirgen olmayan eldiven kullanimniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Itk kullanimda dahil olmak tzere, 25°C'nin altinda buzdolabina ve/veya derin dondurucuya
konulmadan, orijinal ambalajinda saklandiginda raf omri 36 aydir.(20ml i¢in 24 aydir)
Agildiktan sonra 28 gin icinde kullaniimalidir. Tipas: en fazla 40 kez delinebilir.
KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan iirtin ilgili mevzuata goére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI



20 ml, 50 ml, 100 ml ve 250 ml'lik amber renkli cam flakonlarda ve karton kutu icerisinde
satiga sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesiyle; eczane, veteriner hekim muayenehaneleri ve poliklinikleri ile
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).
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