МАРБОКСИЛ
(розчин для ін’єкцій)
листівка-вкладка  

Опис

Прозорий розчин від світло-жовто- зеленого до світло-жовто-коричневого кольору.
Склад

1 мл препарату містить діючу речовину:

марбофлоксацин – 100 мг.

Допоміжні речовини: динатрію едетат, тіогліцерин, метакрезол, глюконолактон, вода для ін'єкцій.

Фармакологічні властивості

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

Марбофлоксацин – синтетичний антибіотик групи фторхінолонів, активний щодо грампозитивних (Staphylococcus spp.) і грамнегативних (Escherichia coli, Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni) мікроорганізмів, а також проти мікоплазм (Mycoplasma spp.). 

Механізм бактерицидної дії марбофлоксацину полягає в порушенні синтезу ДНК-гірази, що призводить до загибелі мікроорганізму.

Слід зазначити, що деякі штами Streptococcus можуть бути нечутливими до марбофлоксацину.

Після підшкірного або внутрішньом’язового введення великій рогатій худобі та внутрішньом’язового введення свиням у рекомендованій дозі 2 мг/кг маси тіла, марбофлоксацин швидко всмоктується та досягає максимальної концентрації у плазмі крові 1,5 мкг/мл менш, ніж за 1 годину. Його біодоступність становить близько 100%. Марбофлоксацин слабо зв'язується з білками плазми крові (менше 10% - у свиней і 30% - у великої рогатої худоби). Він добре проникає в органи і тканини організму (печінку, нирки, шкіру, легені, сечовий міхур, матку, травний канал) і досягає там вищої концентрації, ніж в плазмі крові.

Після внутрішньом’язового введення лактуючим коровам максимальна концентрація марбофлоксацину в молоці становила 1,02 мкг/мл (Cmax після першого введення) і досягається через 2,5 години (Tmax після першого введення).

У телят віком до 3 місяців, марбофлоксацин виводиться повільніше, ніж у дорослих, і період напіввиведення (t½) становить 5-9 год. У свиней період напіввиведення (t½) становить 8-10 год, у дорослої великої рогатої худоби – 4-7 год.


Виводиться марбофлоксацин з організму тварин переважно в незміненому вигляді, головним чином, з сечею і фекаліями.
Застосування


Велика рогата худоба: лікування тварин, хворих на гострий мастит у період лактації (викликаний Е. coli), а також при захворюваннях органів дихання, що спричинені Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma bovis, чутливими до марбофлоксацину.

Свині: лікування тварин, хворих на синдром ММА (метрит-мастит-агалактія), а також при захворюваннях органів дихання, що спричинені Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, чутливими до марбофлоксацину.
Дозування

Велика рогата худоба: при лікуванні інфекцій органів дихання внутрішньом’язово або підшкірно доза становить 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 випадках лікуванні інфекцій органів дихання, викликаних чутливими штамами Pasteurella multocida та Mannheimia haemolytica, внутрішньом’язово у дозі 8 мг марбофлоксацину на 1 кг маси тіла тварини (2 мл препарату на 25 кг маси тіла тварини) одноразово. При лікуванні гострого маститу, спричиненого штамами E. сoli, внутрішньом’язово або підшкірно у дозі 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. Було продемонстровано, що велика рогата худоба підшкірний шлях введення переносить краще, ніж внутрішньом’язовий.
Свині – внутрішньом’язово в дозі 1 мл препарату на 50 кг маси тіла тварини (що відповідає 2 мг марбофлоксацину на 1 кг маси тіла тварини) один раз на добу. Курс лікування – 3 доби. Рекомендоване місце ін’єкції – ділянка шиї.

Щоб забезпечити правильне дозування, слід якомога точніше визначити масу тіла тварини, щоб уникнути введення меншої або більшої дози.
Протипоказання

Не застосовувати тваринам із підвищеною чутливістю до марбофлоксацину чи інших антибіотиків групи хінолонів.

Не застосовувати тваринам з резистентністю до антибіотиків групи фторхінолонів (крос-резистентність).
Застереження

Побічна дія

Внутрішньом’язове введення може спричинити транзиторні місцеві реакції, такі як біль та набряк у місці ін’єкції та запальні ураження, які зберігаються щонайменше 12 діб після введення.

У великої рогатої худоби підшкірне введення краще переноситься місцево, ніж внутрішньом’язове. Тому, рекомендований підшкірний шлях введення для великої рогатої худоби. У великої рогатої худоби та свиней ін’єкцію препарату слід робити 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. 

Перед застосуванням препарату рекомендовано зробити тест на чутливість мікроорганізмів-збудників, виділених від хворих тварин, до марбофлоксацину. Використання препарату з відхиленням від інструкцій, наведених у КХП, може збільшити поширеність бактерій, стійких до фторхінолонів, і може знизити ефективність лікування іншими хінолонами через можливу перехресну резистентність.

Дані про ефективність показали, що препарат має недостатню ефективність для лікування гострих форм маститу, викликаного грампозитивними бактеріями.
Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Дослідження на лабораторних тваринах (щурах, кролях) не виявили тератогенної, ембріотоксичної дії або токсичного впливу марбофлоксацину на материнський організм. Нешкідливість препарату досліджували на тільних коровах. 

Застосування в період лактації: нешкідливість препарату була продемонстрована на поросятах і телятах, коли його застосовували свиноматкам і коровам у період лактації.

Не встановлена безпека застосування препарату тільним коровам або молочним телятам при введенні коровам в дозі 8 мг марбофлоксацину на 1 кг м.т. тварини. Тому застосування препарату допускається тільки після ретельної оцінки співвідношення користь/ризик лікарем ветеринарної медицини.
Період виведення (каренції)

Забій тварин на м’ясо дозволяють через 3 доби (велика рогата худоба – при лікуванні у дозі 8 мг/кг одноразово) та 6 діб (велика рогата худоба – при лікуванні у дозі 2 мг/кг один раз на добу протягом 3-5 діб), 4 доби (свині) після останнього застосування препарату. Споживання молока корів дозволяють через 72 год (при лікування у дозі 8 мг/кг одноразово) та 36 год (при лікуванні у дозі 2 мг/кг один раз на добу протягом 3-5 діб) після останнього застосування препарату. Отримане до зазначеного терміну м’ясо та молоко утилізують, або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.
Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Людям з відомою підвищеною чутливістю до фторхінолонів слід уникати будь-якого контакту з препаратом.

При потраплянні на шкіру або слизові оболонки, одразу змити великою кількістю води.

Заборонено їсти, пити або палити під час роботи з препаратом.

У разі випадкового парентерального введення негайно звернутися до лікаря і показати упаковку або листівку-вкладку.
Форма випуску

Поліпропіленові флакони, закриті корками з бромбутилової гуми та алюмінієвими ковпачками, по 50, 100 та 250 мл.

Флакони із коричневого скла, закриті корками з бромбутилової гуми та алюмінієвими ковпачками, по 100 та 250 мл.

Вторинне упакування – картонна коробка.
Зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце в оригінальній упаковці за температури від 15 до      25 °С. Не заморожувати.
Термін придатності - 2 роки.
Після першого відбору з флакону препарат необхідно використати протягом 28 діб. 

Для застосування у ветеринарній медицині!

Власник реєстраційного посвідчення:

	Кріда Фарм С.Р.Л.

вул. Інтрареа Вагонетулуі 2, сектор 6

Бухарест, Румунія 

Тел.:   +40 1 430 43 99
	Crida Pharm S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, 2, sector 6
Bucharest, Romania

Tel.: +40 21 430 43 99


Виробник готового продукту:
	Кріда Фарм С.Р.Л.

вул. Стадіонулуі, 1  Олтеніта, Джудетул 

Каларасі, 915400

Румунія
	Crida Pharm S.R.L.

Str. Stadionului 1 Oltenita, Judetul Calarasi, 915400

Romania




