RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Masterflox, 40 mg/ml siistelahus sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Marbofloksatsiin 40 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nouetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Dinaatriumedetaat 0,1 mg

Gliikonolaktoon

Mannitool

Siistevesi

Selge, kollane, ilma nihtavate osakesteta lahus.

3.  KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Siga (nuumsead).

3.2 Niidustused loomaliigiti

Marbofloksatsiinile tundlike Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae tiivede pohjustatud hingamisteede infektsioonide ravi.

3.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada ravimit juhtudel kui patogeen on resistentne marbofloksatsiini ja teiste (fluoro)kinoloonide
suhtes (ristresistentsus).

Mitte kasutada kui esineb tlitundlikkust toimeaine, teiste kinoloonide voi iikskdik milliste abiainete suhtes.
3.4 Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabinoud

Veterinaarravim el sisalda antimikroobset siilitusainet.



Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Veterinaarravimi kasutamisel tuleb jargida ametlikke ja kohalikke antimikroobse ravi printsiipe.
Fluorokinoloonid tuleb jitta selliste kliiniliste seisundite raviks, mis alluvad halvasti vdi eeldatavalt alluvad
halvasti ravile teiste klasside antibiootikumidega.

Alati kui voimalik, peab fluorokinoloone kasutama ainult vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse
testidele. Veterinaarravimi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvdttes toodud juhistest v3ib
suurendada fluorokinoloonidele resistentsete bakterite esinemist ning vdhendada ristresistentsuse tottu ka
ravi tulemuslikkust teiste kinoloonidega.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

(Fluoro)kinoloonid véivad tundlikel inimestel pohjustada tilitundlikkust (allergiat).

Inimesed, kes on (fluoro)kinoloonide suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.
Viltida veterinaarravimi sattumist nahale voi silma. Veterinaarravimi juhuslikul sattumisel nahale voi silma
loputada ravimiga kokku puutunud piirkonda kohe rohke veega.

Viltida ravimi juhuslikku siistimist iseendale, see voib pohjustada paikset é&rritust. Juhuslikul
veterinaarravimi siistimisel iseendale voi allaneelamisel podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi
infolehte voi pakendi etiketti.

Pérast kasutamist pesta kéed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Siga (nuumsead):

Aeg-ajalt Stistekoha reaktsioon (nt siistekoha 6deem’, siistekoha valu’,
(1 kuni 10 loomal 1000-st ravitud stistekoha turse’, siistekoha poletik?)

loomast):

' Modduv.

2 Voib kesta kuni 6 paeva.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See véimaldab veterinaarravimi ohutust pidevalt jilgida. Teatised
tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale voi tema kohalikule esindajale voi riikliku
teavitussiisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiiiilikutel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega maternotoksilist
toimet.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Veterinaarravim on mdeldud kasutamiseks ainult nuumsigadel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.
3.9 Manustamisviis ja annustamine

Intramuskulaarne.




Soovitatav annus on 2 mg marbofloksatsiini 1 kg kehamassi kohta (vastab 0,5 ml veterinaarravimile 10 kg
kehamassi kohta) manustatuna intramuskulaarse siistina iiks kord pdevas 3-5 jérjestikuse pdeva jooksul.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks miirata loomade kehamass.
Soovitatav manustamiskoht on kaela piirkond.

Viaali korki tohib lébistada kuni 20 korda.
Kasutaja peab vastavalt ravitavate loomade arvule ja kehamassile valima sobiva suurusega viaali.

3.10  Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Marbofloksatsiini manustamisel kuni kolmekordses soovitatavas annuses ei ole {ileannustamise siimptomeid
taheldatud.

Uleannustamine vdib pdhjustada dgedaid neuroloogilisi niihte, mida tuleb ravida siimptomaatiliselt. Mitte
iiletada soovitatavat annust.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja parasiidivastaste
veterinaarravimite kasutamise piirangud, et viihendada resistentsuse tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Siga:
Lihale ja soddavatele kudedele: 6 pieva.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QJOIMA93
4.2 Farmakodiinaamika

Marbofloksatsiin on siinteetiline bakteritsiidne antimikroobne aine, mis kuulub fluorokinoloonide riithma ja
toimib DNA giiraasi ja topoisomeraas IV inhibeerimise kaudu. Sellel on laia spektriga in vitro toime
grampositiivsetesse ~ bakteritesse, gramnegatiivsetesse  bakteritesse  (Pasteurella  multocida  ja
Actinobacillus pleuropneumoniae) ja miikkoplasma perekonda (Mycoplasma hyopneumoniae).
Moned streptokokkide, Pseudomonas’e ja miikoplasmade tiived ei pruugi olla marbofloksatsiini suhtes
tundlikud. Marbofloksatsiin ei toimi anaeroobsete mikroorganismide, parmide ja seente vastu.

Aastatel 2015 kuni 2016 masrati marbofloksatsiini MIK Pasteurella multocida 171 tivel ja
Actinobacillus pleuropneumoniae 164 tiivel, mis olid isoleeritud sigadelt hingamisteede haiguste korral
(Morrissey, 2019), samas kui aastatel 2010 — 2012 hinnati marbofloksatsiini in vitro aktiivsus sea
hingamisteedest isoleeritud Mycoplasma hyopneumoniae 50 tivel (Klein et al., 2017). Tulemused MIKso,
MIKyo ja MIK vahemiku kohta on vilja toodud alljargnevas tabelis:

Testitud EL-i

Hingamisteedest isoleeritud bakterid | tiivede arv MiKso | MIKs | MIK vahemik

(ng/ml) | (ng/ml) (ng/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




Tiived, mille MIK < 1 pg/ml on marbofloksatsiinile tundlikud, samas tiived, mille MIK > 4 pg/ml on
marbofloksatsiini suhtes resistentsed vastavalt “Comité de [’Antibiogramme de la Société Frangaise de
Microbiologie” (Prantsuse Mikrobioloogia Uhenduse Antibiootikumide Komitee) poolt Pasteurellaceae
jaoks kindlaks méératud kliinilisele tundlikkuse piirméérale (CA-SFM, 2018).

Resistentsus fluorokinoloonide vastu tekib kromosoommutatsiooni tottu jargmiste mehhanismide lébi:
bakteri rakuseina ldbitavuse vihenemine, véljavoolupumpasid kodeerivate geenide ekspressiooni muutus voi
mutatsioonid molekulsidemete eest vastutavaid ensiiime kodeerivates geenides. Plasmiidide poolt
vahendatud resistentsus fluorokinoloonide vastu annab bakteritele ainult vidhenenud tundlikkuse, samas voib
see kaasa aidata mutatsioonide arengule sihtensiiiimide geenides ja edasi kanduda horisontaalselt. Soltuvalt
aluseks olevast resistentsuse kujunemise mehhanismist voib  tekkida ristresistentsus  teiste
(fluoro)kinoloonide vastu ning kaasresistentsus teiste antimikroobsete klasside vastu.

4.3 Farmakokineetika

Pérast soovitatava annuse 2 mg/kg intramuskulaarset manustamist sigadele imendub marbofloksatsiin kiiresti
ning plasmakontsentratsioon 1,5 ug/ml saabub vihem kui tunniga.

Marbofloksatsiin imendub tdielikult ning selle biosaadavus on 100% ldhedal. Marbofloksatsiin seondub
plasmaproteiinidega norgalt (alla 10%), jaotub laialdaselt ning saavutab enamikus kudedes (maks, neerud,
kopsud, pois, emakas, seedetrakt) korgema kontsentratsiooni kui plasmas.

Marbofloksatsiin eritub aeglaselt (ti» = 8-10 tundi), peamiselt aktiivse vormina uriini (2/3) ja viljaheidetega
(1/3).

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kélblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pieva.

5.3 Séilitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis.
Hoida valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Merevaikkollased II tiilipi klaasviaalid, suletud I tiitipi klorobutiiiilkummist punnkorgi ja alumiiniumkattega,
pappkarbis.

Pakendi suurused:
Pappkarbis 1 x 50 ml viaal.
Pappkarbis 1 x 100 ml viaal.
Pappkarbis 1 x 250 ml viaal.
Pappkarbis 6 x 100 ml viaali.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.



5.5 Erinouded kasutamata jiinud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud jéidtmete
hivitamisel

Kasutamata jdidnud ravimeid ega jddtmematerjali ei tohi 4ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete hivitamiseks kasutada kohalikele nduetele vastavaid
ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

FATRO S.p.A.

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1831

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 14.04.2014

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Mirts 2026

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

