CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Marbocyl 10, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera:
Substancja czynna:

Marbofloksacyna 100 mg
Substancje pomocnicze:

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

Klarowny roztwor o barwie z6ttozielonawej do zéitobragzowawe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto: leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida, Pasteurella
haemolytica 1 Mycoplasma bovis oraz leczenie ostrych zapalen wymienia wywotlanych przez szczepy
Escherichia coli wrazliwe na marbofloksacyng.

Swinie: leczenie zespotu bezmlecznosci poporodowe;.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w dawkach wyzszych od zalecanych i przez dtuzszy okres czasu, gdyz zwtaszcza u
miodych zwierzat rosnagcych moze to powodowac¢ uszkodzenie chrzastek stawowych i kulawizne.
Nie stosowac¢ przy stwierdzonej opornosci na chinolony (oporno$¢ krzyzowa).

Nie stosowac przy zaburzeniach we wzroscie chrzastek oraz u zwierzat z uszkodzeniami centralnego
uktadu nerwowego.

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na chinolony lub dowolna substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne 1 regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.




Stosowanie fluorochinolondéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktérych wystgpuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszenia
czgstosci wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia
innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Dane kliniczne wykazaty niezadowalajaca skutecznos¢ leku w leczeniu ostrych zapalen wymienia
wywotanych przez bakterie Gram-dodatnie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. W przypadku kontaktu z powierzchnig skoéry lub spojowka oka miejsca te nalezy
obficie przemy¢ wod3.

Podczas stosowania nie nalezy jes$¢, pi¢ i palic.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Przy podawaniu domig$niowym lub podskérnym moga wystapi¢ odczyny zapalne w miejscu
wstrzykniecia utrzymujace si¢ do 12 dni po iniekcji.

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

- niezbyt czesto (wigcej 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, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:

Produkt moze by¢ stosowany w czasie cigzy u krow.

Bezpieczenstwo stosowania produktu w czasie cigzy u §win nie zostato okreslone, dlatego stosowac
nalezy po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Produkt moze by¢ stosowany w czasie laktacji u kréw i $win.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne podawanie wraz z lekiem preparatow zawierajacych kationy glinu, wapnia, magnezu i
zelaza moze prowadzi¢ do zmniejszenia wchtaniania marbofloksacyny.

Nalezy zmniejszy¢ dawke teofiliny w przypadku podawania jej rownoczesnie z marbofloksacyna.
Nie stosowa¢ z makrolidami i tetracyklinami z uwagi na mozliwy antagonizm.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydto:

1 ml produktu na 50 kg m.c. (2 mg marbofloksacyny/1 kg m.c.)
Podawac¢ podskornie lub domigsniowo 1 raz dziennie przez 3-5 dni.
Pierwsza iniekcja moze by¢ wykonana dozylnie.

Swinie:

1 ml produktu na 50 kg m.c. (2 mg marbofloksacyny/1 kg m.c.)
Podawa¢ domig$niowo 1 raz dziennie przez 3 dni.

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



Po podaniu leku w dawce trzykrotnie przewyzszajacej zalecana nie obserwowano zadnych
niepozadanych objawow.

Stosowanie marbofloksacyny w wigkszych niz rekomendowane dawkach oraz przez dtuzszy niz
zalecany okres moze prowadzi¢ do uszkodzenia chrzastek stawowych oraz wystapienia objawow
nerwowych (np. konwulsje). W przypadku wystapienia objawdw nerwowych, nalezy zastosowac
leczenie objawowe.

4.11 OKres(-y) karencji

Bydto:

tkanki jadalne — 6 dni,
mleko — 2 dni.
Swinie:

tkanki jadalne — 5 dni.

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, chinolony,
fluorochinolony.
Kod ATCvet: QJO1MA93.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetyczng substancja nalezaca do grupy fluorochinolonéw. Wykazuje
dzialanie bakteriobdjcze zalezne od stgzenia. Jako cele molekularne fluorochinolonéw
zidentyfikowano dwa enzymy odgrywajace kluczowa role w procesie replikacji i transkrypcji DNA —
gyraz¢ 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 stezenia $mierci bakterii
patogennych.

Marbofloksacyna ma szerokie spektrum dziatania obejmujace bakterie Gram-dodatnie (w
szczegdlnosci Staphylococcus spp.), Gram-ujemne (Escherichia coli, Klebsiella spp., Pasteurella spp.)
i mykoplazmy (Mycoplasma spp.).

Rodzaje i mechanizmy opornosci:

Stwierdzono, ze oporno$¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrédet: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyrazg DNA i/lub topoizomeraze¢ IV, prowadzace do zaburzen w funkcjonowaniu
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany w przepuszczalnosci btony komérkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekéw, (iii) mechanizmy usuwania lekéw, (iv) oporno$¢ warunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chroniagce gyrazg. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czesto obserwuje si¢ oporno$¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolonéw.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domi¢§niowym lub podskérnym w dawce 2 mg/kg m.c. bydtu lub $winiom
marbofloksacyna jest szybko wchtaniana. Maksymalne stezenie w osoczu (Cmax=1,5 pg/ml) osiaga po
czasie krotszym niz 1 godzina. Marbofloksacyna stabo wigze si¢ z biatkami osocza (u bydta mniej niz
30%, u $win mniej niz 10%). W wigkszos$ci narzaddéw (watroba, nerki, skora, ptuca, pecherz
moczowy, macica) osigga wyzsze stezenie niz w osoczu. Biologiczny okres poitrwania leku wynosi
dla nieprzezuwajacych cielat 5-9 godzin, bydta przezuwajacego 4-7 godzin i $win 8-10 godzin.
Marbofloksacyna wydalana jest gléwnie w postaci niezmienionej w moczu i kale.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Glukonolakton
Metakrezol

Disodu edetynian

Monotioglicerol

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 OKkres waznoSci

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

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelki z brunatnego szkta typu II, zawierajace 20, 50, 100 lub 250 ml produktu, zamkni¢te korkiem z
gumy chlorobutylowej oraz aluminiowym uszczelnieniem lub wieczkiem Aluminium/PE typu flip-off.
Butelki pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéow

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

obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETOQUINOL S.A.

Magny-Vernois

B.P. 189

70200 Lure

Francja

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

1147/01

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/05/2001
Data przedtuzenia pozwolenia:



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



