Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Marbosol 100 mg/ml Injektionslésung fur Rinder und Schweine

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml Injektionslésung enthalt:

Wirkstoff(e):
Marbofloxacin 100 mg

Sonstige Bestandteile:
Metacresol 2mg

3-Sulfanylpropan-1,2-diol 1mg
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Injektionslosung
Klare, gelbe Ldsung.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Rind
Schwein

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Rinder:

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

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

Schweine:

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

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei bakteriellen Infektionen mit nachgewiesener Resistenz gegen
andere Fluorchinolone (Kreuzresistenz).

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder
einem der sonstigen Bestandteile.
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Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:

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

Besondere Vorsichtsmallnahmen flir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:

Bei der Anwendung des Arzneimittels sind die offiziellen und drtlichen Richtlinien
Uber 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 Empfindlichkeitsprifung angewendet werden. Eine von den Vorgaben
in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Pravalenz von Bakterien, die gegen Fluorchinolone resistent sind, erhdhen und die
Wirksamkeit von Behandlungen mit anderen Chinolonen infolge méglicher
Kreuzresistenzen vermindern.

Besondere VorsichtsmalRhahmen fir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegenuiber (Fluor-)Chinolonen sollten
jeglichen Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Direkter Hautkontakt ist zu vermeiden, da es zu Sensibilisierung und
Kontaktdermatitis kommen kann.

Bei Augen- oder Hautkontakt mit viel Wasser spulen.

Versehentliche Selbstinjektion unbedingt vermeiden. Bei versehentlicher
Selbstinjektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung die Hande waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Fluorchinolone kdnnen Arthropathien auslésen. Dieser Effekt wurde jedoch unter
Marbofloxacinanwendung bei Rindern nicht beobachtet.

Die intramuskulare Anwendung kann vorubergehende lokale Reaktionen wie
Schmerzen und Schwellungen an der Injektionsstelle sowie entzindliche Lasionen
hervorrufen, die mindestens bis zu 12 Tage nach der Injektion bestehen bleiben.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Marbosol 100 mg/ml
Injektionslésung fur Rinder und Schweine sollte dem Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin oder
dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Mdglichkeit der
elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internetseite http://www.vet-
uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Studien an Versuchstieren (Ratten, Kaninchen) zeigten keine Hinweise fir eine
teratogene, fetotoxische oder maternotoxische Wirkung im Zusammenhang mit der
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Anwendung von Marbofloxacin. Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels bei
trachtigen und saugenden Kiihen und Sauen wurde nicht untersucht. Daher sollte
die Anwendung nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Abwagung durch den
behandelnden Tierarzt erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Fluorchinolone kénnen bei gleichzeitiger Anwendung die Konzentration von
Theophyllin erhdhen. Die gleichzeitige Anwendung von di- und trivalenten Kationen,
beispielsweise Tierarzneimitteln, die Aluminium (z. B. Sucralfat), Eisen und Calcium
enthalten, kann zu einer herabgesetzten Resorption fihren. Nicht mit Lésungen
oder in Durchstechflaschen mischen, die Albumin, Calcium, Eisen oder Zink
enthalten, da dies zu Chelatbildung fuhren kann. Marbofloxacin kann mit anderen
Antibiotika und Anasthetika verabreicht werden, ohne dass Anzeichen fir
Arzneimittelwechselwirkungen bekannt waren.

Dosierung und Art 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 intramuskulare Einmalinjektion.

Wenn das zu injizierende Volumen mehr als 20 ml betragt, sollte es auf zwei oder
mehr Injektionsstellen verteilt werden.

Mehrfachdosierung (2 mg/kg, einmal taglich Gber 3 bis 5 Tage) zur Behandlung von
akuter Mastitis:

Die empfohlene Dosierung betragt 2 mg/kg Kérpergewicht/Tag (1 ml/50 kg KGW)
einmal taglich intramuskular, subkutan oder intravends (nur bei der ersten Injektion)
Uber 3 bis 5 aufeinanderfolgende Tage.

Schweine:
Die empfohlene Dosierung betragt 2 mg/kg Kérpergewicht/Tag (1 ml/50 kg KGW)
einmal taglich intramuskular Uber 3 aufeinanderfolgende Tage.

Die bevorzugte Injektionsstelle bei Rindern und Schweinen ist der Nacken.

Um die korrekte Dosierung zu ermitteln und eine Unterdosierung zu vermeiden,
sollte das Korpergewicht des Tieres so genau wie moglich bestimmt werden.

Die Nutzung von Mehrfachentnahmekanilen 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 Flaschengrole
auswahlen.
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Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

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.

Wartezeit(en):

Rinder:
Einmaldosierung (8 mg/kg) (intramuskular):

Essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 72 Stunden

Mehrfachdosierung (2 mg/kg einmal taglich (ber 3 bis 5 Tage)
(intravends/subkutan/intramuskulér):

Essbare Gewebe: 6 Tage
Milch: 36 Stunden

Schweine:
Essbare Gewebe: 4 Tage

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antibiotikum zur systemischen Anwendung,
Fluorchinolone
ATCvet Code: QJO1MA93

Pharmakodynamische Eigenschaften:

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).
Gegenuber Streptokokken kann Resistenz auftreten.

Stamme mit einer MHK < 1 pg/ml gelten als empfindlich, wahrend Stamme mit
einer MHK = 4 ug/ml als resistent gegenliber Marbofloxacin gelten.

Eine Resistenz gegenuber Fluorchinolonen entsteht durch chromosomale Mutation
mit drei Mechanismen: Abnahme der Permeabilitat der Bakterienwand, Expression
von Effluxpumpen oder Mutation der Enzyme, die fur die Molekulbindung
verantwortlich sind.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Nach Verabreichung der empfohlenen Dosis von 2 mg Marbofloxacin/kg
Korpergewicht (subkutan oder intramuskular bei Rindern bzw. intramuskular bei
Schweinen) wird Marbofloxacin schnell resorbiert und erreicht maximale
Plasmakonzentrationen von 1,5 yg/ml in weniger als 1 Stunde. Die Bioverfiuigbarkeit
betragt annahernd 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
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Geweben (Leber, Niere, Haut, Lunge, Harnblase, Uterus, Verdauungstrakt) héhere
Konzentrationen als im Plasma.

Marbofloxacin wird bei Saugkalbern langsam (t'2 = 5-9 Std.), bei ruminierenden
Rindern dagegen schneller (1’2 = 4-7 Std.) ausgeschieden. Die Ausscheidung erfolgt
Uberwiegend in aktiver Form Uber den Urin (3/4 bei Saugkalbern, 1/2 bei
ruminierenden Rindern) und Kot (1/4 bei Saugkalbern, 1/2 bei ruminierenden
Rindern).

Marbofloxacin wird bei Schweinen langsam (tz = 8-10 Std.), Uberwiegend in aktiver
Form Uber den Urin (2/3) und Kot (1/3) ausgeschieden.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Metacresol
3-Sulfanylpropan-1,2-diol
Natriumedetat
D-Glucono-1,5-lacton
Wasser fir Injektionszwecke

Wesentliche Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefthrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel
nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage

Besondere Lagerungshinweise:

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Fur dieses Tierarzneimittel sind bezlglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses:

50- und 100-ml Braunglas-Durchstechflasche (Typ Il) mit Chlorobutyl-Gummistopfen
und Aluminiumkappe im Umkarton.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorqung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle
erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
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Ostlandring 13
31303 Burgdorf

Zulassungsnummer:
401633.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:

Datum der Erstzulassung: 18.01.2013
Datum der letzten Verlangerung: 21.12.2017

Stand der Information

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig.



