CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Resmacyl, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Marbofloksacyna 100 mg
Substancje pomocnicze:

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

Klarowny z6tty roztwor bez widocznych czastek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

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.

4.3  Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynna, inne chinolony lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Jesli to mozliwe, fluorochinolony powinny by¢ stosowane na podstawie badan wrazliwo$ci
drobnoustrojow.

Stosowanie produktu niezgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego (ChPLW)
moze zwickszy¢ wystepowanie bakterii opornych na fluorochinolony oraz zmniejszy¢ skuteczno$¢
leczenia innymi chinolonami z powodu mozliwosci wystapienia opornosci krzyzowe;.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony lub na dowolng substancj¢ pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Domig$niowe podanie produktu moze niezbyt czgsto wywotaé typowe objawy miejscowe w postaci
bolesnosci i obrzgku w miejscu wstrzykniecia oraz zmian o charakterze zapalnym, ktére moga si¢
utrzymywac przez okres 12 dni po podaniu.

Nie obserwowano innych dzialan niepozadanych u bydta i swin.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej 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, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

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 ciazy nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu

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

4.8 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 podawaé rownoczesnie z tetracyklinami i makrolidami z powodu potencjalnych efektow
antagonistycznych.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Zalecana dzienna dawka wynosi 2 mg marbofloksacyny na kg masy ciata (co odpowiada 1 ml
produktu na 50 kg m.c.). Zalecanym miejscem podania u bydta i §win jest kark.

Bydlo:
Leczenie zakazen ukladu oddechowego:

1 ml/50 kg m.c. jeden raz dziennie w iniekcji podskornej lub domigsniowej przez 3 do 5 kolejnych
dni.

Leczenie ostrych standw mastitis:

1 ml/50 kg m.c. jeden raz dziennie w iniekcji podskornej lub domigéniowej przez 3 kolejne dni.
Podanie pierwszej dawki mozna wykona¢ droga dozylna.

Wykazano, ze u bydta po podaniu podskornym produkt leczniczy jest lepiej tolerowany, niz po
podaniu domig$niowym. Z tego wzgledu u bydta zaleca si¢ podawanie produktu droga iniekcji

podskorne;j.

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

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

Po podaniu dawki marbofloksacyny 3-krotnie wyzszej niz dawka zalecana nie zaobserwowano
objawow przedawkowania.

Przy przedawkowaniu moga wystgpi¢ objawy takie jak ostre zaburzenia neurologiczne, ktore nalezy
leczy¢ objawowo.

4.11 Okres(-y) karencji

Bydto:

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

Tkanki jadalne: 5 dni

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, fluorochinolony.
Kod ATC vet: QJ0O1IMA93

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetycznym antybiotykiem nalezacym do grupy fluorochinolonéw, ktérego
mechanizm dziatania polega na inhibicji enzymu gyrazy DNA. Wykazuje dziatanie bakteriobdjcze
zalezne od st¢zenia. Jako cele molekularne fluorochinolonéw zidentyfikowano dwa enzymy
odgrywajace kluczowa role w procesie replikacji i transkrypcji DNA — gyraze DNA i topoizomeraze
IV. Docelowa inhibicja jest spowodowana przez niekowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonéw
do tych enzyméw. Ruch widetek replikacyjnych i kompleksow transkrypcyjnych ulega zahamowaniu
przez kompleksy DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywotuje zjawiska
prowadzace do szybkiej, zaleznej od st¢zenia $mierci bakterii patogennych.

Marbofloksacyna wykazuje dziatanie przeciw licznym szczepom bakterii Gram-dodatnich, w
szczegoblnosci Staphylococcus, jak rowniez Gram-ujemnych (Escherichia coli, Pasteurella spp.) i
mykoplazmom (Mycoplasma bovis).

Rodzaje i mechanizmy opornosci:



Opornos¢ na fluorochinolony powstaje na drodze mutacji chromosomalnych o nastgpujacych
mechanizmach: zmniejszenie przepuszczalnos$ci Scian bakterii, zmiana ekspresji gendw kodujacych
pompy btonowe lub mutacje w genach kodujacych enzymy odpowiedzialne za wigzanie czasteczek.
Opornos¢ na fluorochinolony zwigzana z plazmidami powoduje jedynie zmniejszong wrazliwos¢
bakterii, jednak moze sprzyjac¢ rozwojowi mutacji genéw docelowych enzymow i moze by¢
przenoszona horyzontalnie. W zaleznosci od zasadniczego mechanizmu opornos$ci, moze wystapi¢
oporno$¢ krzyzowa wzgledem innych (fluoro)chinolonéw oraz wspdtopornosé na inne klasy lekow
przeciwbakteryjnych. Zjawisko opornosci na marbofloksacyn¢ moze wystgpowaé Wsrod szczepow
Streptococcus.

5.2  WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Po podaniu podskornym lub domigsniowym w zalecanej dawce 2 mg/kg m.c. u bydta i $win,
marbofloksacyna jest szybko wchtaniana i osigga maksymalne stgzenie w surowicy wynoszace

1,5 pg/ml w czasie krotszym niz 1 godzina.

Biodostepnos¢ marbofloksacyny jest bliska 100%.

Marbofloksacyna stabo wiaze si¢ z biatkami osocza (ponizej 10% u $wif i ponizej 30% u bydta) i
podlega dystrybucji do wickszosci tkanek (watroba, nerki, skora, ptuca, pecherz moczowy, macica),
gdzie osiaga stezenie wyzsze niz w surowicy.

Po podaniu domiesniowym u bydta mlecznego marbofloksacyna osiaga maksymalne stezenie w mleku
wynoszace 1,02 ug/ml (Cpax PO pierwszym podaniu) w czasie 2,5 godziny (T max PO pierwszym
podaniu).

Eliminacja marbofloksacyny jest powolna u cielat z niewyksztatcong czynnoscig przedzotadkow (t,, =
5-9 godzin) oraz u $win (t,, = 8—10 godzin), natomiast u dorostego bydta zachodzi szybciej (t,, = 4—7
godzin), gtéwnie w postaci aktywnej z moczem i katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Disodu edetynian

Monatioglicerol

Metakrezol

Glukonolakton

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3  OKres waznosci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z oranzowego szkta typu II zamkniete korkiem z gumy chlorobutylowe;j typu I, aluminiowym
kapslem i naktadka polipropylenowa, zawierajace 100 ml, 250 ml lub 500 ml produktu i pakowane

pojedynczo w pudetka tekturowe
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A

Via Emilia, 285

40064 Ozzano Emilia (BO)

Wiochy

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

2394/14

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/10/2014

Data przedtuzenia pozwolenia: DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DD/MM/RRRR

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy



