CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Forcyl 160 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:

Marbofloksacyna ..................... 160 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519)......... 15 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.

Klarowny roztwor o barwie zoltozielonawej do z6ttobrazowawe;.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen uktadu oddechowego u bydta wywotane przez wrazliwe szczepy Pasteurella
multocida i Mannheimia haemolytica.

U krow w okresie laktacji:

Leczenie zapalenia wymienia o ostrym przebiegu, powodowane przez wrazliwe szczepy Escherichia
coli.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat w przypadku nadwrazliwosci na fluorochinolony lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac, jesli czynnik chorobotworczy jest oporny na inne fluorochinolony (oporno$¢
krzyzowa).

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nie ustalono skutecznosci dziatania produktu w leczeniu mastitis wywotanego przez bakterie Gram-
dodatnie.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne lub regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystgpi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.



Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opierac si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPL moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi
chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

¢ Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem leczniczym weterynaryjnym podczas jego stosowania.

e W przypadku kontaktu z powierzchnig skory lub oczami miejsca te nalezy obficie przemy¢
woda. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikng¢ samoiniekcji.

e Przypadkowa samoiniekcja moze wywota¢ nieznaczne podraznienie.

¢ Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrécié sie o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi etykiete lub ulotke.

e Nalezy umy¢ rece po stosowaniu produktu.

Inne ostrzezenia
Brak.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach przy podawaniu domigsniowym moga wystapi¢ przejsciowe odczyny
zapalne w miejscu wstrzyknigcia, takie jak bolesnos¢ i obrzek, mogace utrzymywac si¢ do 7 dni po
iniekcji.

Fluorochinolony sg znane z wywotywania artropatii. U bydta takie zmiany obserwowano po
trzydniowym podawaniu 16% roztworu marbofloksacyny. Zmiany te nie powodowaty objawow
klinicznych i powinny by¢ odwracalne, zwtaszcza jesli wystapity po pojedynczym podaniu.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje typu anafilaktycznego z mozliwa $Smiercia
zwierzgcia.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania u zwierzat laboratoryjnych (kroliki, szczury) nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu czy szkodliwego dla samicy zwigzanego ze stosowania marbofloksacyny. Nie
zostalo okres$lone bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego W dawce 10
mg/kg m.c. w czasie ciazy kréw lub u cielat ssacych pozostajacych przy leczonych krowach. Stosowac
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga podawania



Dla zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy oznaczy¢ mase ciata najdoktadniej jak to
mozliwe, aby unikna¢ zanizenia dawki.
Gdy produkt jest nieznaczne zmgtniaty lub sa widoczne czastki, to zmiany te znikng, jesli przed
stosowaniem potrzasnie si¢ butelkg.
Leczenie zakazen uktadu oddechowego:
¢ 10 mg/kg masy ciala, tj. 10 ml/160 kg masy ciata podana jako jednorazowe wstrzyknigcie
domigsniowe.
Leczenie ostrego zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe szczepy Escherichia coli:
¢ 10 mg/kg masy ciata, tj. 10 ml/160 kg masy ciala podana jako jednorazowe wstrzykniecie
domieg$niowe lub dozylne.
Jesli objetos¢ wyliczonej dawki przekracza 20 ml, to nalezy ja podzieli¢ i wstrzykna¢ w dwa lub
wigcej miejsc.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Obserwowano zmiany w chrzastkach stawowych u niektorych zwierzat po dawce 10 mg/kg m.c. lub
30 mg/kg m.c. stosowanych przez trzykrotnie dtuzszy czas od zalecanego, przy jednoczesnym braku
objawow klinicznych. Ponadto nie zaobserwowano zadnych objawow przedawkowania w trakcie tego
badania.

Przedawkowanie moze wywota¢ objawy takie jak ostre zaburzenia neurologiczne, ktore nalezy leczy¢
objawowo.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 5 dni.
Mleko: 48 godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego
Kod ATCvet: QI0O1IMA93

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetyczng substancjg bakteriobdjcza nalezaca do grupy fluorochinolonow. Jej
dziatanie oparte jest na hamowaniu aktywnosci DNA-gyrazy. Skuteczno$¢ marbofloksacyny in vitro
zostata potwierdzona w stosunku do Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Escherichia
coli.

Aktywnos$¢ marbofloksacyny in vitro jest dobra wobec patogenow wyizolowanych w 2007 od
zwierzat z bydlecymi chorobami uktadu oddechowego. Wartosci MIC mieszczg si¢ pomigdzy 0,008 a
0,5 pg/ml dla M. haemolytica (MICg = 0,139 pg/ml; MICs = 0,021 pg/ml), pomiedzy 0,004 a 0,5
pg/ml dla P. multocida (MICy = 0,028 pug/ml; MICso = 0,012 pg/ml). Szczepy, dla ktorych wartosé
MIC wynosi < 1 pg/ml sg wrazliwe na marbofloksacyne, podczas gdy szczepy z wartosciami MIC > 4
ug/ml sa oporne na marbofloksacyng.

Mutacje chromosomalne prowadza do opornosci na fluorochinolony polegajacej na trzech
mechanizmach: zmniejszenie przepuszczalno$ci bakteryjnej sciany komorkowej, aktywacja pompy
przezbtonowej lub mutacje enzyméw odpowiedzialnych za wiazanie czasteczki.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po pojedynczym podaniu domig$niowym bydtu zalecanej dawki 10 mg/kg m.c. maksymalne st¢zenie
marbofloksacyny w 0soczu (Cpax) wynoszace 7,915 pg/ml, osiagane jest po 1,28 godziny (Tnma).
Marbofloksacyna jest szeroko dystrybuowana w organizmie. Stopien wigzania si¢ z biatkami osocza
wynosi okoto 30%. Marbofloksacyna wydalana jest powoli (T, =17,50 godz.) gtéwnie w postaci
niezmienionej w moczu i kale.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy (E1519)
Glukonolakton

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Opakowanie bezposrednie:

Fiolki ze szkta oranzowego typu II,

Korki z gumy chlorobutylowej,

Kapsle aluminiowe lub kapsle z zamknigciem typu flip-off.
Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace jedng 50 ml fiolke,

Pudetko tekturowe zawierajace jedng 100 ml fiolke,

Pudetko tekturowe zawierajace jedng 250 ml fiolke.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wielkopolski

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



