ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Forcyl 160 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

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

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 15 mg

Glukonolakton

Woda do wstrzykiwan

Klarowny roztwor o barwie zéttozielonawej do zottobrazowawe;j.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

U kréw w okresie laktacji:

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

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng, inne fluorochinolony lub na
dowolna substancje pomocnicza.

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

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nie ustalono skuteczno$ci dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego w leczeniu mastitis
wywotanego przez bakterie Gram-dodatnie.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednié oficjalne lub regionalne
wytyczne dotyczace lekow przeciwbakteryjnych.



Stosowanie fluorochinolondéw 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 weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na
badaniach antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChWPL
moze prowadzi¢ do zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢
skutecznos$¢ leczenia innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Nalezy umyc¢ rece po stosowaniu produktu.

W przypadku kontaktu z powierzchnig skory lub oczami miejsca te nalezy obficie przemy¢ woda.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby unikng¢ samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Przypadkowa samoiniekcja moze wywota¢ nieznaczne podraznienie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Bardzo rzadko Reakcja w miejscu wstrzyknigcia (np. bolesno$¢, obrzek)*
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Artropatia?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Reakcja typu anafilaktycznego®
raporty):

! Reakcja przejsciowa przy podawaniu domiesniowym. Moze utrzymywa¢ sie do 7 dni po iniekcji.

2 U bydla takie zmiany obserwowano po trzydniowym leczeniu. Zmiany te nie powodowaty objawow
klinicznych i powinny by¢ odwracalne, zwtaszcza jesli wystapity po pojedynczym podaniu.

% Z mozliwg $miercig zwierzecia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wiasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg sie
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Cigza i laktacja:

Badania na zwierzetach laboratoryjnych (kroliki, szczury) nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu czy szkodliwego dla samicy zwigzanego ze stosowania marbofloksacyny. Nie
zostato okreslone bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w dawce 10
mg/kg m.c. w czasie cigzy kréw lub u cielat ssacych pozostajacych przy leczonych krowach.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajgcego ze stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.



3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie domigéniowe lub dozylne.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Gdy weterynaryjny produkt leczniczy jest nieznaczne zmetniaty lub sg widoczne czastki, to zmiany te
znikna, jesli przed stosowaniem potrzasnie si¢ butelka.
Leczenie zakazen uktadu oddechowego:
¢ 10 mg/kg masy ciata, tj. 10 ml/160 kg masy ciala podana jako jednorazowe wstrzykniecie
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
domigsniowe lub dozylne.

Jesli objetos¢ wyliczonej dawki przekracza 20 ml, to nalezy ja podzieli¢ i wstrzykng¢ w dwa lub
wigcej miejsc.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 5 dni.
Mleko: 48 godzin.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATCvet:
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4.2  Dane farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetyczng substancja 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.

Aktywno$¢ marbofloksacyny in vitro jest dobra wobec patogendéw wyizolowanych w 2007 od
zwierzat z bydlecymi chorobami uktadu oddechowego. Wartosci MIC mieszczg si¢ pomiedzy 0,008 a
0,5 pg/ml dla M. haemolytica (MICg = 0,139 pg/ml; MICso = 0,021 pg/ml), pomiedzy 0,004 a 0,5
pg/ml dla P. multocida (MICg = 0,028 pg/ml; MICso = 0,012 pg/ml). W 2008 MICso marbofloksacyny
wobec E. coli izolowanych z przypadkéw zapalenia wymion bydta wynosit 0,021 pg/ml, a MICg



wynosit 0,038 ug/ml. Szczepy, dla ktorych warto§¢ MIC wynosi < 1 pg/ml sg wrazliwe na
marbofloksacyng, 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 enzymoéw odpowiedzialnych za wigzanie czasteczki.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po pojedynczym podaniu domig§niowym bydtu zalecanej dawki 10 mg/kg m.c. maksymalne stezenie
marbofloksacyny w 0soczu (Cmax) wynoszace 7,915 pg/ml, osiagane jest po 1,28 godziny (Tmax) przy
ekspozycji (AUCing) 52,7 pgxh/ml. Biodostepnos¢ po domigsniowym wstrzyknigciu jest catkowita
(wigcej niz 90%). Marbofloksacyna jest szeroko dystrybuowana w organizmie. Stopien wigzania si¢ z
biatkami osocza wynosi okoto 30%. Po podaniu dozylnym czy domi¢$niowym stezenia
marbofloksacyny w mleku rosng bardzo szybko i warto$ci AUCing, Tmax | Cmax W surowicy i mleku sg
podobne. Marbofloksacyna wydalana jest powoli (T, =17,50 godz.) gldwnie w postaci
niezmienionej w moczu i kale.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzgcych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

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

2111/11

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/07/2011.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

