B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Resmacyl, 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydla i §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A. — Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO), Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Resmacyl, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

Marbofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Marbofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:

Disodu edetynian 0,1 mg
Monotioglicerol 1,0 mg
Metakrezol 2,0mg

Klarowny, zo6tty roztwor do wstrzykiwan

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:
Leczenie infekcji uktadu oddechowego wywotanych przez wrazliwe szczepy Pasteurella multocida,
Mannheimia (Pasteurella) haemolytica i Mycoplasma bovis.

Leczenie ostrych standw mastitis w okresie laktacji wywotanych przez szczepy E. coli wrazliwe na
marbofloksacyng.

Swinie:

Leczenie zespotu bezmleczno$ci poporodowej (MMA) u loch wywotanego szczepami bakteryjnymi
wrazliwymi na marbofloksacyng.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen bakteryjnych wywolanych przez patogeny oporne na
marbofloksacyng i inne (fluoro)chinolony (opornos¢ krzyzowa).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, inne chinolony lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Domigs$niowe podanie produktu moze niezbyt czesto wywotac typowe objawy miejscowe w postaci
bolesnosci 1 obrzeku w miejscu wstrzyknigcia oraz zmian o charakterze zapalnym, ktore moga si¢
utrzymywac przez okres 12 dni po podaniu.

Nie obserwowano innych dziatan niepozadanych u bydta i §win.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

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

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) I SPOSOB PODANIA

Zalecana dzienna dawka wynosi 2 mg marbofloksacyny na kg masy ciata (co odpowiada 1 ml
produktu na 50 kg m.c.).

Bydlo:

Leczenie zakazen uktadu oddechowego: 1 ml/50 kg m.c. jeden raz dziennie w iniekcji podskornej lub
domigéniowej przez 3 do 5 kolejnych dni.

Leczenie ostrych standw mastitis: 1 ml/50 kg m.c. jeden raz dziennie w iniekcji podskornej lub
domigs$niowej przez 3 kolejne dni.

Podanie pierwszej dawki mozna wykona¢ drogg dozylna.

Lochy:
1 ml/50 kg m.c. jeden raz dziennie w iniekcji domig$niowej przez 3 kolejne dni.

o ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wykazano, ze u bydta po podaniu podskornym produkt leczniczy jest lepiej tolerowany, niz po
podaniu domigsniowym. Z tego wzgledu u bydta zaleca si¢ podawania produktu drogg iniekcji
podskorne;j.

Zalecanym miejscem podania u bydta i $win jest kark.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
Bydto:

Tkanki jadalne: 6 dni
Mleko: 2 dni (4 udoje)


http://www.urpl.gov.pl/

Swinie:
Tkanki jadalne: 5 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z urzedowymi i regionalnymi przepisami dotyczacymi
stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Fluorochinolony powinny by¢ stosowane do leczenia stanow
klinicznych, ktére reagowaty stabo lub uwaza sig, ze zareaguja stabo na inne klasy lekéw
przeciwbakteryjnych.

Jesli to mozliwe, fluorochinolony powinny by¢ stosowane na podstawie badan wrazliwosci
drobnoustrojow.

Stosowanie produktu niezgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego (ChPLW)
moze zwigkszy¢ wystepowanie bakterii opornych na fluorochinolony oraz zmniejszy¢ skutecznosé
leczenia innymi chinolonami z powodu mozliwos$ci wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

W badaniach skutecznosci tego produktu leczniczego weterynaryjnego wykazano niski stopien
skutecznosci terapeutycznej w leczeniu ostrych standw mastitis wywotanych szczepami bakterii
Gram-dodatnich.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony lub na dowolng substancj¢ pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Cigza:

Badania laboratoryjne u szczuréw i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu lub szkodliwego dla samicy.

Moze by¢ stosowany u krow w okresie cigzy.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego U loch w czasie cigzy nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany u krow i loch w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne stosowanie produktow zawierajacych kationy glinu, wapnia, magnezu lub Zelaza moze
zmniejsza¢ wchtanianie marbofloksacyny.

Nalezy zmniejszy¢ dawke teofiliny w przypadku rownoczesnego podawania z marbofloksacyna.
Nie podawa¢ rownoczesnie z tetracyklinami i makrolidami z powodu potencjalnych efektow
antagonistycznych

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu dawki marbofloksacyny 3 krotnie wyzszej niz dawka zalecana nie zaobserwowano
objawow przedawkowania.

Przy przedawkowaniu mogg wystgpi¢ objawy takie jak ostre zaburzenia neurologiczne, ktore nalezy
leczy¢ objawowo.
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Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié
srodowisko.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

DD/MM/RRRR

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

FATRO POLSKA Sp. z o.0.

ul. Bolonska 1

55-040 Kobierzyce

Dostepne opakowania:

Pudetko zawierajace 1 butelke 100 ml
Pudetko zawierajace 1 butelke 250 ml
Pudetko zawierajace 1 butelke 500 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii
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