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Kelacyl 100 mg/ml
Injektionsiosung fir
Rinder und Schweine
Marbofioxacin

Der in Kelacyl 100 mg/ml enthaltene Wirkstoff Marbofloxacin ist ein synthetisches,
bakterizid wirkendes Antiinfektivum aus der Gruppe der Fluorchinolone, die durch
Hemmung der DNA-Gyrase wirken. Es besitzt in vitro ein breites Wirkungsspektrum
gegen gramnegative Bakterien (E. coli, Histophilus somni, Mannheimia haemo-
lytica und Pasteurella multocida) und gegen Mycoplasmen (Mycoplasma bovis).
Streptococcus kann Resistenz aufweisen.

Stamme mit einer MHK < 1 pg/ml gelten als Marbofloxacin-empfindlich, Stimme
mit einer MHK > 4 pg/ml gelten als resistent gegentiber Marbofloxacin.

Nach subkutaner oder intramuskuldrer Anwendung bei Rindern und nach intra-
muskuldrer Anwendung bei Schweinen in der empfohlenen Dosierung von 2 mg/kg
Korpergewicht wird Marbofloxacin schnell resorbiert und erreicht in weniger als
einer Stunde maximale Plasmakonzentrationen von 1,5 pg/ml. Die Bioverfligbarkeit
betrigt fast 100 %.



Kelacyl 100 mg/ml
Injektionslésung fiir Rinder und Schweine
Marbofloxacin

Wirkstoffe und sonstige Bestandteile
1 ml Injektionslosung enthalt:
Wirkstoff(e): Marbofloxacin 100 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckgemdBe Verabreichung des
Mittels erforderlich ist:

Metacresol 2mg
3-Sulfanylpropan-1,2-diol 1 mg
Natriumedetat 0,1 mg

Gelb-griinliche bis gelb-braunliche, klare Losung.

Anwendungsgebiete

Bei Rindern:

Zur Behandlung von Atemwegserkrankungen, die durch Marbofloxacin-empfindliche
Stamme von Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma bovis und
Pasteurella multocida verursacht werden.

Zur Behandlung akuter Mastitiden wahrend der Laktationsperiode, die durch
Marbofloxacin-empfindliche Escherichia coli-Stamme verursacht werden.

Bei Schweinen:

Zur Behandlung des postpartalen Dysgalaktiesyndroms, Metritis-Mastitis-Agalaktie-
Syndrom (PDS/MMA), das durch Marbofloxacin-empfindliche Bakterienstimme
verursacht wird.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Resistenz des beteiligten Zielerregers gegeniiber anderen
Fluorchinolonen (Kreuzresistenz).

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff,
anderen (Fluor-)chinolonen oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nebenwirkungen

Nach intramuskularer oder subkutaner Anwendung kdnnen an der Injektionsstelle
sehr selten vorlibergehend entziindliche Lisionen ohne klinische Relevanz auftreten
Die intramuskuldre Injektion kann sehr selten vorlibergehende lokale Reaktionen
wie Schmerzen und Schwellung sowie entziindliche Lasionen an der Injektions-
stelle zur Folge haben, die liber einen Zeitraum von mindestens 12 Tagen nach der
Injektion bestehen bleiben konnen.

Es wurde jedoch gezeigt, dass die subkutane Injektion bei Rindern lokal besser
vertraglich ist als die intramuskulédre Injektion. Bei schweren Rindern wird daher
die subkutane Injektion empfohlen.



Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen definiert:
Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzel-
fallberichte)

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarz-
neimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte lhrem Tierarzt mit.

Zieltierarten
Rind, Schwein (Sau)

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Rinder:

Art der Anwendung:

Rinder: intramuskular, subkutan oder intravenos

Schweine: intramuskular

Atemwegsinfektionen:

Die empfohlene Dosis betrdgt 8 mg Marbofloxacin/kg Kérpergewicht (2 ml Kelacyl/
25 kg KGW) als einmalige intramuskulire Injektion. Falls das zu injizierende Volumen
mehr als 20 ml betrédgt, sollte es auf zwei oder mehrere Injektionsstellen verteilt
werden.

Im Falle von Atemwegserkrankungen, die durch Mycoplasma bovis hervorgerufen
werden, betragt die empfohlene Dosis 2 mg Marbofloxacin/kg KGW (1 ml Kelacyl/
50 kg KGW) einmal téglich intramuskuldr oder subkutan an 3 bis 5 aufeinander-
folgenden Tagen. Die erste Injektion kann intravends verabreicht werden.

Akute Mastitis:

- Intramuskuldre oder subkutane Verabreichung:

Die empfohlene Dosis betrigt 2 mg Marbofloxacin/kg KGW (1 ml Kelacyl/50 kg KGW)
einmal taglich an 3 aufeinanderfolgenden Tagen. Die erste Injektion kann auch
intravenos verabreicht werden.

Schweine (Sauen):

- Intramuskuldre Verabreichung:

Die empfohlene Dosis betrigt 2 mg Marbofloxacin/kg KGW (1 ml Kelacyl/50 kg KGW)
einmal taglich an 3 aufeinanderfolgenden Tagen.

Bei Rindern und Schweinen ist die bevorzugte Injektionsstelle der Nackenbereich.



Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen und Unterdosierungen zu vermeiden,
sollte das Kérpergewicht so genau wie moglich ermittelt werden.

Der Gummistopfen kann bis zu 30-mal problemlos durchstochen werden. Der An-
wender sollte je nach zu behandelnder Tierart eine geeignete FlaschengroBe aus-
wahlen.

Wartezeit

Rinder:

8 mg/kg Einzeldosis (i.m.)
Essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 72 Stunden

2 mg/kg an 3 bis 5 Tagen (i.v./s.c./i.m.)
Essbare Gewebe: 6 Tage

Milch: 36 Stunden
Schweine:
Essbare Gewebe: 4 Tage

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfall-
datum nach dem EXP nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Haltbarkeitsdauer nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Bei der Anwendung des Arzneimittels sind die gesetzlichen, nationalen Richtlinien
fir Antibiotika zu beachten.

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Erkrankungen vorbehalten bleiben,
die auf andere Klassen von Antibiotika unzureichend angesprochen haben bzw. bei
denen mit einem unzureichenden Ansprechen zu rechnen ist.

Fluorchinolone sollten mdglichst nur nach erfolgter Empfindlichkeitspriifung
angewendet werden.

Eine von den Vorgaben in der Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale
des Tierarzneimittels) abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Pravalenz von Bakterien, die gegen Fluorchinolone resistent sind, erhéhen und die
Wirksamkeit von Behandlungen mit anderen Chinolonen infolge moglicher Kreuz-
resistenzen vermindern. Daten zur Wirksamkeit konnten belegen, dass das Tier-
arzneimittel zur Behandlung akuter Mastitiden, die durch grampositive Bakterien
hervorgerufen werden, nicht ausreichend wirksam ist.




Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber (Fluor-)chinolonen sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Das Tierarzneimittel vorsichtig
anwenden, um eine Selbstinjektion zu vermeiden, die zu leichten Reizungen fiihren
kann.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und
die Packungsbeilage oder das Etikett vorzulegen.

Bei Haut- oder Augenkontakt reichlich mit Wasser spiilen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Tréachtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf tera-
togene, fetotoxische oder maternotoxische Wirkungen.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels nach Applikation von 2 mg/kg Kor-
pergewicht wurde bei tragenden Kiihen sowie bei Saugkélbern und -ferkeln von
behandelten laktierenden Kiihen und Sauen belegt. Das Tierarzneimittel kann
wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Bei tragenden Kiihen sowie bei Saugkalbern von behandelten Kiihen konnte die
Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels nach Applikation von 8 mg/kg Korpergewicht
nicht ermittelt werden. Deshalb sollte diese Dosis nur nach entsprechender Nut-
zen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt verwendet werden.

Im Falle einer Anwendung bei laktierenden Kiihen, siehe Abschnitt ,Wartezeit"

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Nach Verabreichung der 3-fachen empfohlenen Dosis wurden keine Anzeichen von
Uberdosierung beobachtet. Bei Uberdosierung kénnen akute Symptome in Form
von neurologischen Stérungen auftreten, die symptomatisch behandelt werden
sollten. Die empfohlene Dosis nicht liberschreiten.

Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel
nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.




Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel diir-
fen nicht mit dem Abwasser bzw. liber die Kanalisation entsorgt werden.

PackungsgroBe
100-ml-Durchstechflasche im Umkarton

Verschreibungspflichtig
Die Angaben in diesem Katalogblatt entsprechen dem Kenntnisstand bei dessen

Fertigstellung. Bitte lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

Zulassungsinhaber:
KELA N.V., St. Lenaartsweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgien



Veyx-Pharma ist GMP-, QS- und VLOG-zertifiziert.

Veyx-Pharma GmbH - S6hreweg 6 - 34639 Schwarzenborn - Deutschland
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