VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/14/0020
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Masterflox 40 mg/ml skidums injekcijam cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Marbofloksacins 40 mg

Paligvielas:
Dinatrija edetats 0,1 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, dzeltens $kidums bez redzamam dalinam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Cikas (nobarojamas ciikas).

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Elpcelu infekciju arstésanai, ko izraisa pret marbofloksacinu jutigi Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae baktériju celmi.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja iesaistitais patogeéns ir rezistents pret marbofloksacinu un citiem (fluor)hinoloniem
(krusteniska rezistence).

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret kadu no citiem hinoloniem vai pret
kadu no paligvielam.

4.4. Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4,5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Sis veterinaras ziles nesatur antibakterialu konservantu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot $1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
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Fluorhinoloni jaizv&las tikai tados kliniskos gadijumos, kad bijusi vai paredzama vaja organisma reakcija
pret citu grupu pretmikrobam zalém. Kad vien iesp&jams, fluorhinolonus ieteicams lietot balstoties uz
baktériju jutibas testu rezultatiem.

Veterinaro zalu lietoSana atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem var palielinat bakteriju izplatibu,
kuras ir rezistentas pret fluorhinoloniem un samazinat arstéSanas efektivitati ar citiem hinoloniem, iesp&jamas
krusteniskas rezistences dgl.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
(Fluor)hinoloni var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju) jutigiem cilvékiem.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret (fluor)hinoloniem vai jebkuru no paligvielam, vajadz&tu izvairities
no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Izvairities no adas un acu kontakta ar zalem. Ja notikusi nejausa zalu saskare ar adu vai nokliiSana acis, skarto
vietu skalot ar lielu daudzumu tdens.

Izvairtties no nejausas pasinjic€Sanas, jo tas var izraisit lokalu kairinajumu. Ja notikusi nejausa (gadijuma
rakstura) paSinjic€Sana vai norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Mazgat rokas péc zalu lietoSanas.

4.6. lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Intramuskulara zalu ievadiSana reti var izraisit tadas lokalas reakcijas ka ttska, sapes, uztikums injekcijas
vieta un ickaisuma izraisitus bojajumus, kas var ilgt 6 dienas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratorijas petijumos ar zurkam un trusiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba.

Lietot tikai p€c arstejosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértésanas.

Sis veterinaras zales paredzetas lietoSanai tikai nobarojamam cikam.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lieto$anai.

Ieteicama dienas deva ir 2 mg marbofloksacina/kg kermena svara (kas atbilst 0,5 ml veterinaro zalu/ 10 kg
kermena svara) vienreizgjas intramuskularas injekcijas veida 3 - 5 dienas p&c kartas.

Lai nodrosinatu pareizas zalu devas ievadiSanu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak, lai izvairitos no
parak zemas devas lietosanas.

leteicama injekcijas vieta ir kakla apvidi.

Aizbazni var caurdurt [idz 20 reizém.
IzvEleties piemérotako flakona lielumu, atbilstosi arstejamo dzivnieku kermena svaram un skaitam.
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4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c triskartigas devas lietoSanas nav noverotas marbofloksacina pardozesanas pazimes.
Zalu pardozesa var izraisit akiitas neirologisku trauc€jumu pazimes, ko arstét simptomatiski. Neparsniegt
ieteicamo devu.

4.11. Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Cukam: galai un blakusproduktiem: 6 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobie Iidzekli sistémiskai lietosanai, fluorhinoloni.
ATK vet kods: QIOLMA93.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Marbofloksacins ir sintétisks pretmikrobu lidzeklis ar baktericidu iedarbibu, kas pieder fluorhinolonu grupai,
kas darbojas, kavéjot DNA girazi un topoizomerazi IV. Tam ir plaSa spektra in vitro iedarbiba pret
grampozitivam bakterijam, gramnegativam baktérijam (Pasteurella multocida un Actinobacillus
pleuropneumoniae) un pret Mycoplasma sugam (Mycoplasma hyopneumoniae).

Janem véra, ka dazi streptokoku, pseidomonu un mikolazmu celmi var bt nejutigi pret marbofloksacinu.
Marbofloksacins nedarbojas pret anaerobiem mikroorganismiem, raugiem un séném.

Laika no 2015. Iidz 2016. gadam MIK (minimala inhib&josa koncentracija) noteikta 171 Pasteurella multocida
baktériju celmiem un 164 Actinobacillus pleuropneumoniae baktériju celmiem, kuri izoléti no ciikam elpcelu
infekciju gadijumos (Morrissey, 2019). Laika no 2010. Iidz 2012. gadam marbofloksacina in vitro iedarbiba
tika novertéta 50 Mycoplasma hyopneumoniae baktériju celmiem, kuri izoléti no ciikam ar elpcelu slimibam
(Klein et al., 2017).

MIKso, MIKgo un MIK diapazona rezultati ir noraditi zemak eso$aja tabula:

. _ _ .. _ . MIKsg MIKgo MIK diapazons
Respiratoras mérka baktérijas ES testéto celmu skaits
P ! ! (ug/ml) | (ug/mD) | (ug/ml)
Pasteurella multocida 171 0,015 0,03 0,004 -1
Actinobacillus pleuropneumoniae 164 0,03 0,12 0,008 - 2
Mycoplasma hyopneumoniae 50 0,03 0,5 0,002 -1

Saskana ar Pasteurellaceae kliniskajiem robezpunktiem, ko noteikusi “Comité de I’Antibiogramme de la
Société Frangaise de Microbiologie” (Francijas Mikrobiologijas biedriba) (CA-SFM, 2018), baktériju celmi
ar MIK <1 pg/ml ir jutigi, bet ar MIK >4 pg/ml ir rezistenti pret marbofloksacinu.

Hromosomu mutaciju rezultata veidojas rezistence pret fluorhinoloniem $adu mehanismu veida: samazinas
bakteriju sieninu caurlaidiba, izmainas izvades siikna g€nos vai enzZimu mutacijas, kas atbildigi par molekulu
saistiSanos. Plasmidu mediéta rezistence pret fluorhinoloniem pieskir tikai samazinatu bakteriju jutibu, tomér
ta var veicinat mutaciju attistibu mérka fermentu génos un to var parnest horizontali. Atkariba no pamata
eso$as rezistences mehanisma var rasties krusteniska rezistence pret citiem (fluor)hinoloniem un korezistence
pret citam antimikrobialo Iidzeklu grupam.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Cukam péc intramuskularas zalu ievadisanas ieteicama zalu deva 2 mg/kg kermena svara, marbofloksacins
atri uzsticas un maksimalo koncentraciju asins plazma 1,5 pg/ml sasniedz atrak neka 1 stunda.
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Marbofloksacins viegli uzsiicas un ta biopieejamiba ir tuvu 100 %. Marbofloksacins vaji saistas ar asins
plazmas proteiniem (mazak neka 10 %), plasi izplatas un lielakaja dala audu (aknas, nieres, plausas, urinpisli,
dzemdg, gremos$anas trakta) sasniedz augstaku koncentraciju neka asins plazma.

Marbofloksacins izdalas 1€ni (t1> = 8 - 10 stundas), parsvara aktiva forma ar urinu (2/3) un fekalijam (1/3).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Dinatrija edetats

Glikonolaktons

Mannits

Udens injekcijam

6.2. Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas.
6.5. TieSa iepakojuma veids un saturs.

50 ml, 100 ml, 250 ml I tipa dzintara krasas stikla flakoni, kas noslégti ar I tipa hlorobutila gumijas aizbazni
un aluminija vacinu, kartona kastitg.

lepakojuma izméri:

Kartona kastite ar 1 flakonu pa 50 ml.

Kartona kastite ar 1 flakonu pa 100 ml.

Kartona kastite ar 1 flakonu pa 250 ml.

Kartona kastite ar 6 flakoniem pa 100 ml.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano dell’Emilia (Bologna)
Italija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/14/0020

9.  REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 02.05.2014

P&dgjas parregistracijas datums: 01.04.2019.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2019

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
Sts veterinaras zales drikst ievadit tikai veterinararsts vai ta tieSa uzraudziba.
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