Додаток 1 

до реєстраційного посвідчення АВ-07839-01-18
Коротка характеристика препарату

1. Назва препарату 

МАРБОЛЕКТМ
2. Склад

1 мл препарату містить діючу речовину:

марбофлоксацин  — 100 мг.

Допоміжні речовини: глюконолактон, вода високоочищена.
3. Фармацевтична форма 

Розчин для ін’єкцій.
4. Фармакологічні властивості

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

Марбофлоксацин — антибіотик групи фторхінолонів. Марбофлоксацин володіє широким спектром бактерицидної дії, яка полягає у пригніченні бактерійних ферментів ДНК-гірази і топоізомерази IV, що беруть участь в реплікації ДНК мікроорганізмів. Він ефективно діє проти широкого спектру грамнегативних (Escherichia coli, Pasteurella multocida, Mannheimia (Pasteurella) haemolytica, Actinobacillus pleuropneumoniae та інші) та грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp.) бактерій, а також мікоплазм (Mycoplasma bovis, M. hyopneumoniae та інші).
Після парентерального застосування великій рогатій худобі та свиням у дозі 2 мг/кг м.т. марбофлоксацин добре всмоктується з місця введення і проникає у більшість органів і тканин організму. Біодоступність марбофлоксацина становить більше 80%. Максимальна концентрація марбофлоксацину в плазмі крові (1.5 мкг/мл) досягається протягом менш ніж 1 години. Марбофлоксацин слабо зв'язується з білками плазми крові (у свиней – на 10%, у великої рогатої худоби – на 30%). Концентрація марбофлоксацину в органах вища за концентрацію в плазмі крові. Період напіввиведення у телят становить 5-9 год., у великої рогатої худоби з функціонально розвиненими  передшлунками – 4-7 год., у свиней – 8-10 год. Терапевтична концентрація підтримується упродовж 48 год. Виділяється марбофлоксацин з організму тварин в основному в незміненому вигляді.

5. Клінічні особливості

5.1. Види тварин

Велика рогата худоба, свині.

5.2 Показання для застосування

Велика рогата худоба: лікування тварин, хворих на гострий мастит у період лактації, що викликані Е. coli, а також при захворюваннях органів дихання, що спричинені 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.
5.3. Протипоказання

Підвищена чутливість до марбофлоксацину. 

Не застосовувати тваринам з важким порушенням функції нирок та печінки. 

Не застосовувати при виявленні стійких до хінолонів штамів патогенних мікроорганізмів. 
Не застосовувати одночасно з препаратами тетрациклінового ряду, еритроміцином, хлорамфеніколом, теофіліном. 
Не застосовувати одночасно з діуретиками, антикоагулянтами і нефротоксичними засобами.
5.4. Побічна дія

У разі застосування препарату в рекомендованих дозах побічні ефекти не проявляються.

Внутрішньом’язове введення може спричинити транзиторні місцеві реакції, такі як біль та набряки у місці ін’єкціїта запальні ураження, які зберігаються щонайменше 12 діб після введення.
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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 для ін’єкцій слід перевагу віддавати шиї.
У разі появи алергічних реакцій застосування препарату припиняють і призначають тварині антигістамінні препарати; при необхідності проводять симптоматичне лікування.

5.5. Особливі застереження при використанні

Фторхінолони призначаються 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, виділених від хворих тварин, до марбофлоксацину. Застосування препарату у дозах які не відповідають  КХП, може призвести до розвитку стійкості бактерій до фторхінолонів через перехресну резистентність.
5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості


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.
5.7. Взаємодія з іншими засобами або інші форми взаємодії

Не використовувати одночасно з препаратами тетрациклінового ряду, еритроміцином, хлорамфеніколом, теофіліном. 
Не застосовувати одночасно з діуретиками, антикоагулянтами і нефротоксичними засобами.
5.8. Дози і способи введення тваринам різного віку

Велика рогата худоба: при лікуванні інфекцій органів дихання, викликаних чутливим штамом Mycoplasma bovis, внутрішньом’язово або підшкірно у дозі 1 мл препарату на 50 кг маси тіла (що еквівалентно 2 мг марбофлоксацину на 1 кг маси тіла) один раз на добу протягом 3-5 діб. При лікуванні маститу внутрішньом’язово або підшкірно доза становить 1 мл препарату на 50 кг маси тіла (що еквівалентно 2 мг марбофлоксацину на 1 кг маси тіла) один раз на добу протягом 3 діб. Перша ін'єкція може бути введена внутрішньовенно.

Свині: внутрішньом'язово у дозі 1 мл препарату на 50 кг маси тіла (що еквівалентно 2 мг марбофлоксацину на 1 кг маси тіла) один раз на добу протягом 3 діб.

При введенні препарату у кількості, що перевищує 20 мл, рекомендується вводити в декілька місць, не більше 10 мл в одне місце.

5.9. Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Не спостерігали.

5.10. Спеціальні застереження

Препарат не призначають тваринам із підвищеною чутливістю до компонентів препарату.

5.11. Період виведення (каренція).


Забій тварин на м`ясо дозволяють через 6 діб (велика рогата худоба) та 4 доби (свині) після останнього застосування препарату. Споживання молока дозволяють через 36 годин після останнього застосування препарату. Отримане, до зазначеного терміну, м'ясо та молоко утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу.

Персонал, який працює з препаратом, повинен дотримуватись основних правил гігієни та безпеки, що прийняті при роботі з ветеринарними препаратами.

6. Фармацевтичні особливості

6.1. Форми несумісності.
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Не застосовувати одночасно з препаратами тетрациклінового ряду, еритроміцином, хлорамфеніколом, теофіліном. Не застосовувати одночасно з діуретиками, антикоагулянтами і нефротоксичними засобами.
6.2. Термін придатності 

3 роки.

6.3. Особливі заходи безпеки при зберіганні

Темне, недоступне для дітей місце за температури від 5 до 30 °С. 

Після першого відбору з флакону, препарат необхідно використати протягом 28 діб, за умов зберігання в темному місці за температури від 2 до 8°С.

6.4. Природа і склад контейнера первинного упакування
Скляні флакони, закриті гумовими корками під алюмінієвими обкатками по 10, 50 та 100 мл.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Невикористаний продукт повинен бути утилізований відповідно до національних вимог.
7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

ТОВ «АТ Біофарм»

вул. Клеменова Дача, буд. 12, кв. 11.

м. Харків, 61033,

Україна.

8. Назва та місцезнаходження виробника (виробників)


ТОВ «АТ Біофарм»

вул. Клеменова Дача, буд. 12, кв. 11.

м. Харків, 61033,

Україна.
9. Додаткова інформація


