Prospektls
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.

MARBIOTIC 160
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BIiLESIMI
Marbiotic 160 Enjeksiyonluk Cozelti berrak, sar1 renkli steril bir ¢ozelti olup, beher ml’de
etkin madde olarak 160 mg marbofloksasin ve yardimci madde olarak antimikrobiyal
koruyucu amagh 2 mg m-kresol ve antioksidan amagli 1 mg monotiyogliserol igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler: Marbofloksasin fluorokinolonlar grubuna ait, bakterisidal etkili
sentetik bir antimikrobiyaldir. Etkisini DNA-jiraz enzimini inhibe ederek gosterir. In-vitro
olarak Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ve E. coli’ye karsi etkilidir.
Marbofloksasinin, sigir solunum yolu hastaliklarindan 2007 yilinda izole edilen patojenlere
kars1 in vitro aktivitesi iyi diizeydedir: MiK degerleri, M. haemolytica icin 0,008 ile 0,5
mikrogram/ml arasinda (MiKgy = 0,139 mikrogram/ml; MiKsy= 0,021 mikrogram/ml), P.
multocida igin 0,004 ile 0,5 mikrogram/ml arasinda (MiKgo = 0,028 mikrogram/ml; MiKso =
0,012 mikrogram/ml) olarak kaydedilmistir. 2008 yilinda, sigir mastitisinden izole edilen E.
coli i¢in marbofloksasin MiKsy degeri 0,021 mikrogram/ml, MiKgy degeri ise 0,038
mikrogram/ml olmustur. MIC degeri 1 pg/ml ve alt1 olan suslar marbofloksasine duyarli, 4
pg/ml ve iizeri olanlar direncglidir. Kinolonlara diren¢ 3 yolla gerceklesir: bakteri duvari
gecirgenliginin azalmasi, effluks pompasinin ekspresyonu ve molekiil baglanmasi i¢in gerekli
enzimin mutasyonu.
Farmakokinetik 6zellikler: Sigir i¢in 6nerilen 10 mg/kg viicut agirligi dozunda tek bir kas
ici uygulamadan sonra marbofloksasinin maksimum plazma konsantrasyonu (Cmax), 1,28
saatte (Tmax) wulasilan 7,915 mikrogram/ml seviyesindedir ve bu degerler 52,7
mikrogram.saat/ml  diizeyinde maruziyet degeri (AUCng) igin gecerli olmaktadir.
Intramuskiiler enjeksiyon sonrasi biyoyararlanim tamdir (%90’dan fazla). Marbofloksasin
genis Olgiide dagilir. Plazma proteinlerine baglanim %30 civarindadir. Ven i¢i veya kas ici
uygulamadan sonra siitteki marbofloksasin konsantrasyonlari hizla yiikselir ve her iki
uygulama yolundan sonra plazma ve sitte elde edilen AUC Nk, Tmax V& Chax degerleri
benzerdir. Marbofloksasin, agirlikli olarak aktif formda idrar ve diskiyla yavasca (T1/2Az =
17,50 saat) atilir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Sigir: Duyarli Pasteurella multocida ve Mannheimia haemolytica tarafindan meydana
getirilen solunum sistemi enfeksiyonlarin tedavisi
Laktasyon donemindeki inek: Duyarli Escherichia coli tarafindan meydana getirilen akut
mastitis tedavisi.
KULLANIM SEKLi VE DOZU
Solunum sistemi enfeksiyonlarin tedavisinde farmakolojik doz 10 mg/kg viicut agirhigidir,
pratik olarak 160 kg viicut agirligina 10 ml tek doz kas i¢i uygulanir. Duyarli Escherichia coli
tarafindan meydana getirilen akut mastitis tedavisinde farmakolojik doz 10 mg/kg viicut
agirhigidir, pratik olarak 160 kg viicut agirligina 10 ml tek doz kas ici veya ven i¢i uygulanir.
Kas ici uygulanacak miktar 20 ml'den fazla ise, uygulama iki veya daha fazla enjeksiyon
bolgesine paylastirilarak yapilmalidir. Dogru miktar1 belirlemek ve disikk miktarlarda
uygulamadan kagmmak i¢in viicut agirligt mimkiin oldugunca dogru bir sekilde
belirlenmelidir. Hafif bulaniklik veya gozle goriiniir partikiillerin mevcut oldugu durumlarda
once sise calkalanirsa bulaniklik ve partikiiller kaybolacaktir.
OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR



Uriiniin etkililigi Gram pozitif bakterilerin yol a¢tif1 mastitis iizerinde test edilmemistir.
Uygulamada ulkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Fluorokinolonlar diger antibiyotiklere zayif cevap veren veya vermesi beklenen klinik
durumlarin tedavisi i¢in rezerv olarak kullanilmalidir. Bu iiriinii hayvanlardan elde edilen
bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglarina gore kullaniniz. Bu iiriiniin prospektiistinde
belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi, fluorokinolonlara direngli bakterilerin
gelismesine ve muhtemel capraz direng nedeniyle diger kinolonlarin etkinliginin azalmasina
neden olabilir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullamm: Rat ve tavsanlarda yapilan calismalarda
teratojenik, fototoksik veya maternotoksik etkiye dair kanit bulunmamistir. 10 mg/kg dozda
gebe sigirlarda ve emen buzagilarda giivenilirligi ortaya konmamistir. Bu nedenle bu doz
uygulamasi veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore yapilmalidir.
ISTENMEYEN ETKILER

Kas i¢i uygulama, enjeksiyon bolgesinde agr1 ve sislik gibi gecici reaksiyonlara neden olabilir
ve yangisal reaksiyon enjeksiyondan sonra 7 giin boyunca devam edebilir. Florokinolonlarin
eklem hastaliklarini baglattig1 bilinmektedir. Sigirlarda bu tiir lezyonlar, %16 marbofloksasin
soliisyonu ile ii¢ giinliik bir tedaviden sonra gézlenmistir. Ozellikle tek bir uygulamadan sonra
gbzlendikleri durumda, bu lezyonlarin klinik belirtilere yol agmadigi ve tersine g¢evrilebilir
olduklar1 belirlenmistir. Cok nadir olarak, 6liimle sonuglanabilen anafilaktik reaksiyonlar
ortaya ¢ikabilir. Istenmeyen etki sikligmin bildirilmesinde asagidaki ¢evirim kullanilir;

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1 den fazla fakat 10’°dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1 den fazla fakat 10°dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

ILAC ETKILESIMLERI

Bilinmemektedir. Diger iiriinlerle karigtirllmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTIiLER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Onerilen tedavi siiresinin {i¢ kat1 siireyle 10 mg/kg veya 30 mg/kg ile tedavi edilen sigirlardan
bazilarinda eklem kikirdagi lezyonlar1 gozlendigi, ancak bu siirede uygulanan bu dozlarin
klinik belirtilere neden olmadigi belirlenmistir. Bu siire ve dozlarda baska higbir doz asimi1
belirtisi gézlenmemistir. Doz asiminda akut norolojik bozukluklar goriilebilir. Bu belirtilen
semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ kahnt1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
eti icin yetistirilen sigirlar 5 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince
ve son ila¢c uygulamasindan sonra 48 saat (4 sagim) siireyle elde edilen inek siitii
tilkketime sunulmamahdur.

KONTRENDIKASYONLAR

Capraz diren¢ nedeniyle diger fluorokinolonlara diren¢li mikroorganizmalar tarafindan
meydana getirilen enfeksiyonlarda kullanilmaz. Marbofloksasin veya yardimci maddelere
asir1 duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Fluorokinolonlara duyarli olan kisiler iirlinle temastan kac¢inmalidir. Kazara kendine
enjeksiyon halinde irritasyon olusabileceginden dikkatli kullaniniz, kazara kendine enjeksiyon
acilen tibbi tedavi aliniz, {iriin prospektiis ve etiketini doktorunuza gosteriniz. Kullanimdan



sonra ellerinizi yikayiniz. Deri veya goz ile temas halinde bol su ile temas bdlgesini yikayiniz.
Uriinle temas ve uygulama sirasinda gegirgen olmayan eldiven kullaniniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda orijinal ambalajinda saklandiginda raf 6mri 36 aydir, dondurmayiniz ve
buzdolabinda saklamayiniz. Agildiktan sonra 25°C’nin altinda 28 giin i¢inde kullanilmalidir,
dondurmayiniz ve buzdolabinda saklamayiniz. Tipasi en fazla 40 kez delinebilir.
KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmig veya arta kalan riin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu icinde 50 ml, 100 ml ve 250 ml’lik amber renkli Tip Il cam flakonlarda
sunulmaktadir. 50 ml ve 100 ml’lik flakonlar kirmiz1 renkli klorobutil 20 mm lastik tipa ve
beyaz flip-off kapak, 250 ml’lik flakonlar gri renkli bromobutil 32 mm lastik tipa ve beyaz
flip-off kapak ile kapatilmustir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).
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