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Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarznei-

mittels (Summary of Product Characteristics)

4.2

Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Odimar 100 mg/ml Injektionsldsung fur Rinder und Schweine

Qualitative und guantitative Zusammensetzung:

1 ml Injektionslosung enthalt:
Wirkstoff(e):

Marbofloxacin 100,0 mg
Sonstige Bestandteile:

Natriumedetat 0,1 mg
Metacresol 2,0 mg
3-Sulfanylpropan-1,2-diol 1,0 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Ab-
schnitt 6.1

Darreichungsform:

Injektionslosung

Klare, gelbliche Losung

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Rind

Schwein (Sau)

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Rinder:

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

Behandlung von akuter Mastitis wahrend der Laktationsphase, die durch
Marbofloxacin-empfindliche E. coli-Stamme verursacht wird.



4.3

4.4

4.5

Schweine:

Behandlung des durch Marbofloxacin-empfindliche Erregerstamme hervor
gerufenen Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndroms (postpartales Dysgalaktie-
Syndrom, PDS).

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei Resistenz des beteiligten Zielerregers gegenliber anderen
Fluorchinolonen (Kreuzresistenz).

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Marbofloxacin
oder gegenuber anderen Fluorchinolonen oder einem der sonstigen Bestand-
teile.

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:

Wirksamkeitsdaten haben gezeigt, dass die Wirkung des Tierarzneimittels bei
der Behandlung einer akuten Mastitis durch gram-positive Bakterien unzu-
reichend ist.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalBRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die fur Antibiotika geltenden
amtlichen und 6rtlichen Regelungen zu berucksichtigen. Fluorchinolone sollten
der Behandlung klinischer Infektionen vorbehalten bleiben, die bekanntlich
oder voraussichtlich schlecht auf andere Klassen von Antibiotika ansprechen.
Fluorchinolone sollten mdglichst nur nach erfolgter Empfindlichkeitsprifung
angewendet werden. Ein von den Anwendungshinweisen in der
Fachinformation abweichender Einsatz des Tierarzneimittels kann die
Pravalenz von Fluorchinolon-resistenten Bakterien erhdhen und aufgrund
moglicher Kreuzresistenzen die Wirksamkeit einer Behandlung mit anderen
Chinolonen vermindern.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender:

o Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber (Flu-

or)Chinolonen sollten jeglichen Kontakt mit dem Tierarzneimittel ver-

meiden.

o Bei Kontakt mit Haut oder Augen betroffene Partien griandlich mit Was-
ser spulen.

o Nach der Anwendung die Hande waschen.

o Versehentliche Selbstinjektion kann zu lokaler Irritation fUhren.

2



4.6

4.7

o Bei versehentlicher Selbstinjektion oder Einnahme ist umgehend arztli-
cher Rat einzuholen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzu-
zeigen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Intramuskulare oder subkutane Injektionen werden gut vertragen, aber in sehr

seltenen Fallen konnen vorubergehend entzundliche Lasionen an der Injekti-

onsstelle auftreten, die jedoch keine weiteren klinischen Auswirkungen haben.

In sehr seltenen Fallen kann die intramuskulare Verabreichung vorubergehen-

de lokale Reaktionen, z. B. Schmerzen und Schwellung an der Injektionsstelle,

sowie entzundliche Lasionen verursachen, die mindestens 12 Tage nach der

Injektion bestehen bleiben. Bei Rindern wurden keine anderen Nebenwirkun-

gen beobachtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien defi-

niert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich
Einzelfallberichte).

DE:

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Odimar 100 mg/ml

Injektionslésung fir Rinder und Schweine sollte dem Bundesamt fir Verbrau-

cherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin, oder

dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebogen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail

(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur 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:

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf
Marbofloxacin-bedingte teratogene, fetotoxische oder maternotoxische

Wirkungen.



4.8

4.9

Dosis von 2 mg/kg Kdrpergewicht:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde an tragenden und
laktierenden Kihen und Sauen gezeigt.

Dosis von 8 mg/kg Koérpergewicht:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei tragenden Kuhen oder
Saugkalbern wurde bei dieser Dosierung nicht untersucht. Daher sollte die
Anwendung dieses Dosisregimes bei tragenden und laktierenden Tieren nur
nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Keine bekannt.

Dosierung und Art der Anwendung:

Damit die Verabreichung der richtigen Dosis gewahrleistet ist, sollte das
Kdrpergewicht so genau wie moglich ermittelt werden, um eine

Unterdosierung zu vermeiden.

Rinder:

Atemwegqsinfektionen:

Dieses Tierarzneimittel kann als einmalige Injektion an einem Tag oder in
Form mehrerer Injektionen Uber einen Zeitraum von 3-5 Tagen verabreicht
werden.

Einzelinjektion — intramuskulare Anwendung:

Die empfohlene Dosis betragt 8 mg/kg Kérpergewicht (das entspricht 2 ml des
Tierarzneimittels/25 kg Korpergewicht bei einmaliger Injektion). Dieses
optimierte Dosisregime sollte als Dosisregime der Wahl zur Behandlung von
Atemwegserkrankungen bei Rindern, mit Ausnahme der weiter unten
aufgefuhrten Situationen, betrachtet werden.

Mehrfache Injektionen — intramuskulare, intravendse oder subkutane
Anwendung:

Die empfohlene Dosis betragt 2 mg/kg Korpergewicht (das entspricht 1 ml des
Tierarzneimittels/50 kg Korpergewicht bei einer Injektion pro Tag Uber einen
Zeitraum von 3-5 Tagen). Dieses Dosisregime sollte zur Behandlung
spezifischer Falle, z.B. zur intravendsen Behandlung oder bei Infektionen
verursacht durch Mycoplasma bovis, angewendet werden.
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Akute Mastitis:

Intramuskulare oder subkutane Anwendung:

Die empfohlene Dosis betragt 2 mg/kg Kérpergewicht (das entspricht 1 ml des
Tierarzneimittels/50 kg Korpergewicht bei einer einmaligen Injektion pro Tag
an 3 aufeinander folgenden Tagen.

Die erste Injektion kann auch intravends gegeben werden.

Schweine (Sauen):

Intramuskulare Anwendung:

Die empfohlene Dosis betragt 2 mg/kg Kérpergewicht (das entspricht 1 ml des
Tierarzneimittels/50 kg Korpergewicht bei einer einmaligen Injektion pro Tag
an 3 aufeinander folgenden Tagen).

Rindern und Schweinen soll die Injektion vorzugsweise in die seitliche Hals-
partie verabreicht werden.

Sollte das Injektionsvolumen mehr als 20 ml betragen, sollte es auf zwei oder
mehr Injektionsstellen verteilt werden.

Um eine Verunreinigung des Tierarzneimittels mit Schmutzpartikeln durch zu
haufiges Durchstechen des Stopfens zu verhindern, wird die Verwendung ei-
ner Entnahmekanule empfohlen.

Der Stopfen der 100-ml Durchstechflasche darf hochstens 25-mal durchsto-

chen werden und der einer 250-ml Durchstechflasche hochstens 50-mal.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erfor-

derlich:

4.1

Nach Verabreichung des bis zu Funffachen der empfohlenen Dosis an Rinder
bzw. Schweine sind keine schweren Nebenwirkungen zu erwarten.
Eine Uberdosierung kann akute Symptome in Form von neurologischen

Stoérungen hervorrufen, die symptomatisch behandelt werden sollten.

Wartezeit(en):
Rinder (2 mg/kg fir 3 bis 5 Tage, i.v./i.m./s.c.):

Essbare Gewebe: 6 Tage
Milch: 36 Stunden



5.1

Rinder (8 mg/kg, einmalige Injektion, i.m.):
Essbare Gewebe: 3 Tage

Milch: 72 Stunden

Schweine:

Essbare Gewebe: 4 Tage

Pharmakologische Eigenschaften:

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

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Marbofloxacin ist ein synthetisches, bakterizid wirkendes Antiinfektivum, das
zur Gruppe der Fluorchinolone gehort. Es entfaltet seine Wirkung Uber die
Hemmung der DNA-Gyrase und hat eine konzentrationsabhangige bakterizide
Wirkung. Es besitzt ein breites Wirkungsspektrum, das grampositive Bakterien
und gramnegative Bakterien (z. B. Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica, Histophilus somni, E. coli) und auch Mykoplasmen (Mycoplasma
bovis) einschlieft.

Marbofloxacin hat in vitro eine gute Wirkung gegen Erreger gezeigt, die 2004
wahrend eines in Frankreich, Deutschland, Spanien und Belgien
durchgefuhrten Feldversuchs bei Rindern mit Atemwegserkrankungen isoliert
wurden: die MHK-Werte fur M. haemolytica liegen zwischen 0,015 und 0,25
pMg/ml (MHK9O0 = 0,124 ug/ml; MHKS50 = 0,025 ug/ml), fur P. multocida
zwischen 0,004 und 0,12 pg/ml (MHK90 = 0,022 ug/ml; MHK50 = 0,009 pg/ml)
und fUr Histophilus somni zwischen 0,015 und 2 yg/ml. Stdmme mit einem
MHK-Wert < 1 uyg/ml sind empfindlich gegen Marbofloxacin, wahrend Stamme
mit einem MHK-Wert = 4 ug/ml resistent sind.

Die Resistenz gegenuber Fluorchinolonen basiert meist auf chromosomaler
Mutation durch drei Mechanismen: Abnahme der Permeabilitat der
Bakterienwand, Expression der Effluxpumpe oder Mutation von Enzymen, die

flr die Molekulbindung verantwortlich sind.



5.2

Angaben zur Pharmakokinetik:

Nach subkutaner oder intramuskularer Anwendung bei Rindern und
intramuskularer Anwendung bei Schweinen in der empfohlenen Dosis von 2
mg/kg Kdérpergewicht wird Marbofloxacin schnell resorbiert und erreicht in
weniger als 1 Stunde maximale Plasmakonzentrationen von 1,5 ug/ml. Die
Bioverfugbarkeit betragt nahezu 100 %.

Nach einmaliger intramuskularer Verabreichung der empfohlenen Dosis von 8
mg/kg Koérpergewicht an Rinder erreicht Marbofloxacin seine maximale
Plasmakonzentration (Cmax) von 7,3 pg/ml in 0,78 Std. (Tmax). Die Bindung
an Plasmaproteine betragt ungefahr 30 %. Marbofloxacin wird langsam
ausgeschieden (t'2 B = 15,60 Std.), vorwiegend in der aktiven Form Uber den
Urin und die Fazes.

Marbofloxacin wird schwach an Plasmaproteine gebunden (zu weniger als

10 % bei Schweinen und zu 30 % bei Rindern), weitrdumig verteilt, und in den
meisten Geweben (Leber, Nieren, Haut, Lunge, Blase, Uterus,
Verdauungstrakt) wird eine héhere Konzentration als im Plasma erreicht.

Bei praruminierenden Kalbern wird Marbofloxacin langsam ausgeschieden (t'2
B =5-9 Std.), bei ruminierenden Rindern dagegen rascher (t'z 3 = 4-7 Std.),
und zwar Uberwiegend in der wirksamen Form Uber den Urin (3/4 bei
praruminierenden Kalbern, 1/2 bei ruminierenden Rindern) und tber die Fazes
(1/4 bei praruminierenden Kalbern, 1/2 bei ruminierenden Rindern).

Bei Schweinen wird Marbofloxacin langsam ausgeschieden (/2 = 8-10 Std.),

Uberwiegend in der aktiven Form tber den Urin (2/3) und die Fazes (1/3).

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

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

Wasser fur Injektionszwecke



6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Wesentliche Inkompatibilititen:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgeflhrt wurden, darf dieses Tierarznei-
mittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses
(20-, 50-, 100-, 250-ml Durchstechflasche): 28 Tage

Besondere Lagerungshinweise:

Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.
Fur dieses Tierarzneimittel sind bezuglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

10-ml Durchstechflasche: Nach dem Offnen sofort verwenden.

Nach Entnahme der erforderlichen Dosis sind gegebenenfalls verbleibende
Reste des Tierarzneimittels zu verwerfen.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

10-, 20-, 50-, 100- und 250-ml Braunglas-Durchstechflasche (Typ Il) im Um-

karton.

Die Durchstechflaschen sind mit einem fluorierten Bromobutyl-Gummistopfen
mit Aluminiumkappe verschlossen.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr
gebracht.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tier-

arzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:
DE:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsam-

melstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist si-
cherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen
kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisa-

tion entsorgt werden.
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Zulassungsinhaber:

Emdoka bvba
John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten

BELGIEN

Zulassungsnummer:
DE: 401637.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verlangerung der Zulassung:
Datum der Erstzulassung: 01.11.2012
Datum der letzten Verlangerung: 26.09.2017

Stand der Information:

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

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht:

DE: Verschreibungspflichtig.



