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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Marbosol 100 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder und Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthilt:
Wirkstoff:
Marbofloxacin

Sonstige Bestandteile:

100,0 mg

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemifie
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Metacresol

2 mg

3-Sulfanylpropan-1,2-diol

1 mg

Natriumedetat

D-Glucono-1,5-lacton

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, gelbe Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind, Schwein

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Rinder:

Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen, die durch Marbofloxacin-empfindliche Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica und Histophilus somni Stimme hervorgerufen werden.

Zur Behandlung von akuter Mastitis wiahrend der Laktation, die durch Marbofloxacin-empfindliche
Escherichia coli-Stimme hervorgerufen werden.

Schweine:

Zur Behandlung des Mastitis-Metritis- Agalaktie-Syndroms (MMA-Syndrom, auch postpartales
Dysgalaktie-Syndrom (PDS) genannt), hervorgerufen durch Marbofloxacin-empfindliche
Bakterienstimme.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
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3.4 Besondere Warnhinweise

Daten zur Wirksamkeit zeigten eine unzureichende Wirksamkeit des Tierarzneimittels bei der
Behandlung akuter Mastitis, hervorgerufen durch grampositive Bakterienstamme.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei bakteriellen Infektionen mit nachgewiesener Resistenz gegen andere (Fluor-)
Chinolone (Kreuzresistenz).

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und 6rtlichen Richtlinien {iber den
Einsatz von Antibiotika zu beachten. Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Erkrankungen
vorbehalten bleiben, die auf andere Klassen von Antibiotika unzureichend angesprochen haben bzw.
bei denen mit einem unzureichenden Ansprechen zu rechnen ist. Fluorchinolone sollten mdglichst nur
nach erfolgter Empfindlichkeitspriifung angewendet werden. Eine von den Vorgaben in der
Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die Pravalenz von Bakterien,
die gegen Fluorchinolone resistent sind, erhhen und die Wirksamkeit von Behandlungen mit anderen
Chinolonen infolge mdglicher Kreuzresistenzen vermindern.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber (Fluor-)Chinolonen jeglichen Kontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden. Direkter Hautkontakt ist zu vermeiden, da das Tierarzneimittel eine
Sensibilisierung und Kontaktdermatitis hervorrufen kann. Bei Augen- oder Hautkontakt mit viel
Wasser spiilen. Versehentliche Selbstinjektion unbedingt vermeiden. Bei versehentlicher
Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen. Nach der Anwendung die Hinde waschen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Rind, Schwein:

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Schwellung an der Injektionsstelle!
Basis fier verfigbaren Daten nicht Schmerz an der Injektionsstelle!-
geschitzt werden):

Entziindung an der Injektionsstelle!-?

' Nach intramuskulérer Injektion
2 Voriibergehend
3 kann mindestens 12 Tage nach der Injektion anhalten.

Fluorchinolone konnen Arthropathien auslosen. Dieser Effekt wurde jedoch unter
Marbofloxacinanwendung bei Rindern nicht beobachtet.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Mdoglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.



3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréachtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen an Tieren (Ratten, Kaninchen) ergaben keine Hinweise auf teratogene,
fetotoxische oder maternotoxische Wirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung von
Marbofloxacin. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei trachtigen und sdugenden Kiihen und
Sauen wurde nicht untersucht. Daher nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Fluorchinolone konnen bei gleichzeitiger Anwendung die Konzentration von Theophyllin erh6hen.
Die gleichzeitige Anwendung von di- und trivalenten Kationen, beispielsweise Tierarzneimitteln, die
Aluminium (z. B. Sucralfat), Eisen und Calcium enthalten, kann zu einer herabgesetzten Resorption
fiihren. Nicht mit Lésungen oder in Durchstechflaschen mischen, die Albumin, Calcium, Eisen oder
Zink enthalten, da dies zu Chelatbildung fithren kann. Marbofloxacin kann mit anderen Antibiotika
und Anésthetika verabreicht werden, ohne dass Anzeichen fiir Arzneimittelwechselwirkungen bekannt
wiren.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Rinder:

Einmaldosierung (8 mg/kg) zur Behandlung von Atemwegsinfektionen:

Die empfohlene Dosierung betragt 8 mg/kg Korpergewicht/Tag (2 ml/25 kg KGW) als intramuskulére
Einmalinjektion. Wenn das zu injizierende Volumen mehr als 20 ml betrégt, sollte es auf zwei oder
mehr Injektionsstellen verteilt werden.

Mehrfachdosierung (2 mg/kg, einmal tiglich iiber 3 - 5 Tage) zur Behandlung von akuter Mastitis:

Die empfohlene Dosierung betrdgt 2 mg/kg Korpergewicht/Tag (1 ml/50 kg KGW) einmal tiglich
intramuskulér, subkutan oder intravends (nur bei der ersten Injektion) {iber 3 bis 5 aufeinanderfolgende
Tage.

Schweine:

Die empfohlene Dosierung betrigt 2 mg/kg Korpergewicht/Tag (1 ml/50 kg KGW) einmal téglich
intramuskulér {iber 3 aufeinanderfolgende Tage.

Die bevorzugte Injektionsstelle bei Rindern und Schweinen ist der Nacken.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden.

Die Nutzung von Mehrfachentnahmekaniilen wird empfohlen, um das Risiko der Kontaminierung zu
minimieren und die Haufigkeit des Durchstechens des Stopfens zu senken. Da der Flaschenstopfen nicht
mehr als 20-mal angestochen werden darf, sollte der Anwender je nach der zu behandelnden Tierart eine
geeignete FlaschengroBe auswéhlen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Nach Verabreichung der bis zu 3-fachen empfohlenen Dosis an Rinder bzw. der 5-fachen
empfohlenen Dosis an Schweine wurden keine Symptome einer Uberdosierung beobachtet.

Bei hoheren Dosierungen kdnnen Symptome in Form von neurologischen Stérungen auftreten. Diese
sollten symptomatisch behandelt werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen



Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Rinder:

Einmaldosierung (8 mg/kg) (intramuskuldr):
Essbare Gewebe: 3 Tage.

Milch: 72 Stunden.

Mehrfachdosierung (2 mg/kg einmal tiglich iiber 3 bis 5 Tage) (intravends/subkutan/intramuskuldr):

Essbare Gewebe: 6 Tage.
Milch: 36 Stunden.
Schweine:

Essbare Gewebe: 4 Tage.

4. PHARMAKOLOGISCHE IMMUNOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code:

QJOIMA93

4.2 Pharmakodynamik

Marbofloxacin ist ein synthetisches, bakterizides Antibiotikum aus der Gruppe der Fluorchinolone. Es
wirkt durch Hemmung der DNS-Gyrase und besitzt ein breites Wirkungsspektrum gegen grampositive
Bakterien und gramnegative Bakterien (E. coli, Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica und
Histophilus somni). Gegeniiber Streptococcus spp. kann eine Resistenz auftreten. Stimme mit einer
MHK <1 pg/ml gelten als empfindlich, wihrend Stdimme mit einer MHK >4 pg/ml als resistent
gegeniiber Marbofloxacin gelten. Eine Resistenz gegeniiber Fluorchinolonen entsteht durch
chromosomale Mutation mit drei Mechanismen: Abnahme der Permeabilitit der Bakterienwand,
Expression von Effluxpumpen oder Mutation der Enzyme, die fiir die Molekiilbindung verantwortlich
sind.

4.3 Pharmakokinetik

Nach Verabreichung der empfohlenen Dosis von 2 mg Marbofloxacin/kg Korpergewicht (subkutan oder
intramuskulér bei Rindern bzw. intramuskulér bei Schweinen) wird Marbofloxacin schnell resorbiert
und erreicht maximale Plasmakonzentrationen von 1,5 pg/ml in weniger als 1 Stunde. Die
Bioverfiigbarkeit betrigt anndhernd 100 %.

Marbofloxacin bindet schwach an Plasmaproteine (bei Schweinen weniger als 10 % und bei Rindern
weniger als 30 %), verteilt sich extensiv und erreicht in den meisten Geweben (Leber, Niere, Haut,
Lunge, Harnblase, Uterus, Verdauungstrakt) hohere Konzentrationen als im Plasma.

Marbofloxacin wird bei Saugkélbern langsam (t'2 = 5 - 9 Std.), bei ruminierenden Rindern dagegen
schneller (t/2 =4 - 7 Std.) ausgeschieden. Die Ausscheidung erfolgt iiberwiegend in aktiver Form iiber
den Urin (3/4 bei Saugkélbern, 1/2 bei ruminierenden Rindern) und Kot (1/4 bei Saugkilbern, 1/2 bei
ruminierenden Rindern). Marbofloxacin wird bei Schweinen langsam (t’2 = 8-10 Std.), liberwiegend in
aktiver Form {iber den Urin (2/3) und Kot (1/3) ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten



Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrtenVerpackung: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Fiir dieses
Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4 Artund Beschaffenheit der Verpackung
Ein Karton enthélt eine 50- oder 100-ml Braunglas-Durchstechflasche (Typ II) verschlossen mit
Chlorobutyl-Gummistopfen und Aluminiumkappe.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

401633.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 19.01.2013

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

MM/JIIT

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Marbosol 100 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder und Schweine

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthilt:
Marbofloxacin 100 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(®N)

50 ml
100 ml

4. Z1IELTIERART(EN)

Rind, Schwein

-
~

| 5. ANWENDUNGSGEBIETE

6. ARTEN DER ANWENDUNG

Rinder: i.m., s.c. oder i.v. (nur bei der ersten Verabreichung) Anwendung
Schweine: i.m. Anwendung

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Rinder:

Einmaldosierung (8 mg/kg) (im.):
Essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 72 Stunden

Mehrfachdosierung (2 mg/kg tigliche Einzelinjektion iiber 3 bis 5 Tage) (i.v./s.c./im.):
Essbare Gewebe: 6 Tage



Milch: 36 Stunden
Schweine:
Essbare Gewebe: 4 Tage

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/II]J}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach Anbruch verwendbar bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Fiir dieses
Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN ¢

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

401633.00.00

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

Durchstechflasche (100 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Marbosol 100 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder und Schweine

2. WIRKSTOFF(E)

1 ml enthalt:
Marbofloxacin 100 mg
1

3. Z1IELTIERART(EN)

Rind, Schwein

-
~

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Rinder: i.m., s.c. oder i.v. (nur bei der ersten Verabreichung) Anwendung
Schweine: i.m. Anwendung

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Rinder:

Einmaldosierung (8 mg/kg) (i.v.):

Essbare Gewebe: 3 Tage

Milch: 72 Stunden

Mehrfachdosierung (2 mg/kg tigliche Einzelinjektion iiber 3 bis 5 Tage) (i.v./ s.c./i.m.):
Essbare Gewebe: 6 Tage

Milch: 36 Stunden

Schweine:

Essbare Gewebe: 4 Tage

6. VERFALLDATUM
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Exp. {MM/JJJJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach Anbruch verwendbar bis:

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Durchstechflasche (50 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Marbosol 100 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder und Schweine

-
~

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Marbofloxacin 100 mg/ml

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach Anbruch verwendbar bis:
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Marbosol 100 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder und Schweine

2 Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:

Marbofloxacin 100,0 mg
Sonstige Bestandteile:

Metacresol 2 mg
3-Sulfanylpropan-1,2-diol 1 mg
Klare, gelbe Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind, Schwein

-
~

4. Anwendungsgebiete

Rinder:

Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen, die durch Marbofloxacin-empfindliche Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica und Histophilus somni Stimme hervorgerufen werden.

Zur Behandlung von akuter Mastitis wihrend der Laktation, die durch Marbofloxacin-empfindliche
Escherichia coli-Stamme hervorgerufen werden.

Schweine:

Zur Behandlung des Mastitis-Metritis- Agalaktie-Syndroms (MMA-Syndrom, auch postpartales
Dysgalaktie-Syndrom (PDS) genannt), hervorgerufen durch Marbofloxacin-empfindliche
Bakterienstdmme.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
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6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Daten zur Wirksambkeit zeigten eine unzureichende Wirksamkeit des Tierarzneimittels bei der
Behandlung akuter Mastitis, hervorgerufen durch grampositive Bakterienstimme.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei bakteriellen Infektionen mit nachgewiesener Resistenz gegen andere (Fluor-)
Chinolone (Kreuzresistenz).

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und 6rtlichen Richtlinien {iber den
Einsatz von Antibiotika zu beachten. Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Erkrankungen
vorbehalten bleiben, die auf andere Klassen von Antibiotika unzureichend angesprochen haben bzw.
bei denen mit einem unzureichenden Ansprechen zu rechnen ist. Fluorchinolone sollten mdglichst nur
nach erfolgter Empfindlichkeitspriifung angewendet werden. Eine von den Vorgaben in der
Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die Pravalenz von Bakterien,
die gegen Fluorchinolone resistent sind, erhhen und die Wirksamkeit von Behandlungen mit anderen
Chinolonen infolge mdglicher Kreuzresistenzen vermindern.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber (Fluor-)Chinolonen sollten jeglichen Kontakt
mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Direkter Hautkontakt ist zu vermeiden, da das Tierarzneimittel
eine Sensibilisierung und Kontaktdermatitis hervorrufen kann. Bei Augen- oder Hautkontakt mit viel
Wasser spiilen. Versehentliche Selbstinjektion unbedingt vermeiden. Bei versehentlicher
Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen. Nach der Anwendung die Hinde waschen.

Trichtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen an Tieren (Ratten, Kaninchen) ergaben keine Hinweise auf teratogene,
fetotoxische oder maternotoxische Wirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung von
Marbofloxacin. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei trachtigen und sdugenden Kiihen und
Sauen wurde nicht untersucht. Daher nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Fluorchinolone konnen bei gleichzeitiger Anwendung die Konzentration von Theophyllin erh6hen.
Die gleichzeitige Anwendung von di- und trivalenten Kationen, beispielsweise Tierarzneimitteln, die
Aluminium (z. B. Sucralfat), Eisen und Calcium enthalten, kann zu einer herabgesetzten Resorption
fiihren. Nicht mit Losungen oder in Durchstechflaschen mischen, die Albumin, Calcium, Eisen oder
Zink enthalten, da dies zu Chelatbildung fithren kann. Marbofloxacin kann mit anderen Antibiotika
und Anisthetika verabreicht werden, ohne dass Anzeichen fiir Arzneimittelwechselwirkungen bekannt
wiren.

Uberdosierung:

Nach Verabreichung der bis zu 3-fachen empfohlenen Dosis an Rinder bzw. der 5-fachen
empfohlenen Dosis an Schweine wurden keine Symptome einer Uberdosierung beobachtet.

Bei hoheren Dosierungen konnen Symptome in Form von neurologischen Stérungen auftreten. Diese
sollten symptomatisch behandelt werden.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
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Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind, Schwein:

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Schwellung an der Injektionsstelle!
Basis der verfiigbaren Daten nicht

N Schmerz an der Injektionsstelle'-?
geschitzt werden):

Entziindung an der Injektionsstelle'-3

' Nach intramuskuldrer Injektion
2 Voriibergehend
3 kann mindestens 12 Tage nach der Injektion anhalten.

Fluorchinolone konnen Arthropathien auslosen. Dieser Effekt wurde jedoch unter
Marbofloxacinanwendung bei Rindern nicht beobachtet.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Rinder:

Einmaldosierung (8 mg/kg) zur Behandlung von Atemwegsinfektionen:

Die empfohlene Dosierung betragt 8 mg/kg Korpergewicht/Tag (2 ml/25 kg KGW) als intramuskulére
(i.m.) Einmalinjektion. Wenn das zu injizierende Volumen mehr als 20 ml betrégt, sollte es auf zwei
oder mehr Injektionsstellen verteilt werden.

Mehrfachdosierung (2 mg/kg, einmal tiglich iiber 3 - 5 Tage) zur Behandlung von akuter Mastitis:

Die empfohlene Dosierung betrigt 2 mg/kg Korpergewicht/Tag (1 ml/50 kg KGW) einmal tiglich
intramuskulér (i.m.), subkutan (s.c.) oder intravends (i.v.) (nur bei der ersten Injektion) tiber 3 bis 5
aufeinanderfolgende Tage.

Schweine:

Die empfohlene Dosierung betriagt 2 mg/kg Korpergewicht/Tag (1 ml/50 kg KGW) einmal téglich
intramuskulér (i.m.) {iber 3 aufeinanderfolgende Tage.

Die bevorzugte Injektionsstelle bei Rindern und Schweinen ist der Nacken.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden.

Die Nutzung von Mehrfachentnahmekaniilen wird empfohlen, um das Risiko der Kontaminierung zu
minimieren und die Haufigkeit des Durchstechens des Stopfens zu senken.
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9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Bei der Anwendung darf es zu keiner Kontamination kommen. Da der Flaschenstopfen nicht mehr als

20-mal angestochen werden darf, sollte der Anwender je nach der zu behandelnden Tierart eine
geeignete FlaschengroBe auswéhlen.

10. Wartezeiten

Rinder:

Einmaldosierung (8 mg/kg) (i.m.):
Essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 72 Stunden

Mehrfachdosierung (2 mg/kg einmal tiglich iiber 3 bis 5 Tage) (i.v., s.c., i.m.):

Essbare Gewebe: 6 Tage
Milch: 36 Stunden
Schweine:

Essbare Gewebe: 4 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Fiir dieses
Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese Mallnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
401633.00.00

Packungsgrofien:

50- oder 100-ml Durchstechflasche im Umkarton.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
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15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
MM/11JJ

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber, fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktdaten zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tel: +49-(0)5136-6066-0

Verschreibungspflichtig
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