Марболайн
(розчин для ін’єкцій)

листівка-вкладка

Опис
Прозорий розчин жовтого кольору
Склад 
1 мл препарату  містить діючу речовину:

марбофлоксацин - 100 мг.

Допоміжні речовини: глюконолактон, динатрію едетат, спирт бензиловий, вода для ін’єкцій. 

Фармакологічні властивості
ATC vet класифікаційний код QJ01 - антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01МА93 – Марбофлоксацин.

Марбофлоксацин – синтетичний антибіотик групи фторхінолонів. Механізм бактерицидної активності марбофлоксацину полягає в порушенні синтезу ДНК-гірази, що призводить до загибелі мікроорганізму. Він ефективно діє проти широкого спектру грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp.) та грамнегативних (Escherichia coli, Salmonella typhimurium, Campylobacter jejuni, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens, Morganella morganii, Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Pasteurella spp., Haemophilus spp., Moraxella spp., Pseudomonas spp., Brucella canis) бактерій, а також мікоплазм (Mycoplasma spp.).

Після підшкірного або внутрішньом’язового введення марбофлоксацину великій рогатій худобі та свиням у рекомендованій дозі 2 мг/кг він швидко всмоктується та досягає максимального рівня у плазмі крові протягом 1 години. Біодоступність його становить 100%. Марбофлоксацин слабо зв'язується з білками плазми (менше 10% у свиней і 30% у ВРХ), добре розподіляється і у більшості тканин (печінка, нирки, шкіра, легені, сечовий міхур, матка, травний канал) досягає більшої концентрації, ніж у плазмі. 

Після внутрішньом’язового застосування дійним коровам марбофлоксацин досягає максимальної концентрації в молоці 1,02 мкг/мл (Cmax після першого введення) через 2,5 години (Tmax після першого введення). Марбофлоксацин виводиться з організму повільно. При веденні телятам з функціонально розвиненими передшлунками період напіввиведення (t1/2) становить 5-9 годин, у дорослих тварин t1/2 становить 4-7 годин. Після внутрішньом’язового введення марбофлоксацину великій рогатій худобі в одноразовій дозі 8 мг/кг його максимальна концентрація у плазмі крові становить 7,3 мкг/мл, а період напіввиведення  (Т1/2) становить 15,60 годин. У свиней період напіввиведення становить 8-10 годин. 

З організму марбофлоксацин виділяється в незміненому вигляді з сечею та фекаліями.
Застосування 
Велика рогата худоба: лікування тварин при захворюваннях органів дихання, що спричинені мікроорганізмами Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica,Histophilus somni та Mycoplasma bovis, а також тварин, хворих на гострий мастит, що спричинений E. coli, чутливими до марбофлоксацину.
Свині: лікування тварин, хворих на синдром ММА (метрит-мастит-агалактія), а також при захворюваннях органів дихання, що спричинені мікроорганізмами Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, чутливими до марбофлоксацину. 

Дозування

Велика рогата худоба – внутрішньом’язово, підшкірно або  внутрішньовенно у дозах:

при лікуванні гострого маститу, спричиненого штамами E. сoli, – 2 мг марбофлоксацину на 1 кг маси тіла тварини, що еквівалентно 1 мл препарату на 50 кг маси тіла тварини один раз на добу. Курс лікування становить 3-5 діб;

при лікуванні інфекцій органів дихання, викликаних чутливими штамами Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, та Histophilus somni, – 2 мг марбофлоксацину на 1 кг маси тіла тварини, що еквівалентно 1 мл препарату на 50 кг маси тіла тварини один раз на добу. Курс лікування становить 3-5 діб. У виняткових випадках – 8 мг марбофлоксацину на 1 кг маси тіла тварини (2 мл препарату на 25 кг маси тіла тварини). 

Якщо об'єм дози перевищує 20 мл, його необхідно розділити і ввести у дві та більше ділянок.

Свині – внутрішньом’язово у дозі: 

при лікуванні синдрому «метрит-мастит-агалактія» – 2 мг марбофлоксацину на 1 кг маси тіла тварини або 1 мл препарату на 50 кг маси тіла тварини один раз на добу. Курс лікування становить 3 доби.

Великій рогатій худобі та свиням препарат слід вводити у ділянку шиї.

Для правильного визначення дози необхідно точно визначити масу тіла (наскільки це можливо), щоб уникнути введення недостатньої дози. Кришечку флакона можна безпечно проколювати 25 разів.
Протипоказання

Не застосовувати тваринам з відомою підвищеною чутливістю до фторхінолонів.

Не використовувати, якщо визначений патогенний мікроорганізм стійкий до інших фторхінолонів (перехресна стійкість). 

Застереження
Побічна дія

Після внутрішньом'язового або підшкірного введення може з'явитися набряк. При внутрішньом'язовому введенні можливі больові і запальні реакції в місці ін'єкції. Запальні реакції зберігаються приблизно 12 діб. Для попередження артропатій рекомендовано вводити препарат великій рогатій худобі в ділянку шиї. 

Особливі застереження при використанні

Фторхінолони призначають для лікування клінічних станів, які погано піддаються терапії, або станів, які можуть погано піддаватися терапії іншими класами протимікробних препаратів. Препарат слід застосовувати лише з урахуванням результатів тесту на чутливість мікроорганізмів до марбофлоксацину.
Застосування препарату у дозах, які не відповідають КХП, може призвести до розвитку стійкості бактерій до фторхінолонів через перехресну резистентності.  

Застосування під час вагітності та лактації 

У дослідженнях на лабораторних тваринах (щурах, кролях) доказів наявності тератогенної, ембріотоксичної або токсичної дії марбофлоксацину на материнський організм не отримано.

Марбофлоксацин може вводитися вагітним та лактуючим коровам і свиноматкам у дозі 2 мг/кг.

Не встановлена безпека застосування препарату тільним коровам або молочним телятам при введенні коровам в дозі 8 мг/кг марбофлоксацину. Тому застосування препарату допускається тільки після ретельної оцінки співвідношення користь/ризик лікарем ветеринарної медицини..

Взаємодія з іншими засобами або інші форми взаємодії

Невідомі.. 
Період виведення (каренції)

Забій тварин на м’ясо дозволяють через 3 доби (велика рогата худоба при лікуванні у дозі 8 мг/кг) та 6 діб (велика рогата худоба при лікуванні у дозі 2 мг/кг), 4 доби (свині) після останнього застосування препарату. Споживання молока корів дозволяють через 72 год (при лікування у дозі 8 мг/кг) та 36 год (при лікуванні у дозі 2 мг/кг) після останнього застосування препарату. Отримане до зазначеного терміну м’ясо та молоко утилізують, або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.
Форма випуску
Прозорі флакони 100 мл зі скла ІІ типу упаковані в картонні коробки з гумовим корком та синьою кришкою. 

Зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 15 0С до 25 °С. Не заморожувати. Не проколювати корок більше, ніж 60 разів.

Термін придатності - 2 роки. Після першого відбору з флакону препарат необхідно використати протягом 28 діб за умов зберігання у сухому темному місці за температури від 15 ℃ до 25 ℃.  
Для застосування у ветеринарній медицині.
Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
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	Аріон Ілач Сан. ве Тідж. А.Ш.

ІТОСБ 12. Джад. №8 34959 Тепеорен Тузла-Стамбул, ТУРЕЧЧИНА
	Arion İlaç San. ve Tic. A.Ş. 

ITOSB 12. Cad. No8 34959 Tepeören Tuzla-Istanbul, TURKEY


PAGE  
1

