CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Marfloxin 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i $win

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Marbofloksacyna 100 mg
Substancje pomocnicze:
Disodu edetynian 0,10 mg
Monotioglicerol 1 mg
Metakrezol 2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Przejrzysty, zielonkawozotty do bragzowawego roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto:

- leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez wrazliwe szczepy Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica 1 Histophilus somni.

- leczenie stanow zapalnych wymienia wywotanych przez bakterie E.coli.

Swinie:

- leczenie stanu zapalnego drog rodnych, zapalenia gruczolu mlekowego i bezmlecznosci (MMA),
wywotanych przez wrazliwe szczepy organizmow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadku zakazen bakteryjnych wywotanych przez patogeny oporne na inne
fluorochinolony (oporno$¢ krzyzowa).

Nie stosowaé u zwierzat z rozpoznang nadwrazliwoscig na fluorochinolony lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z oficjalnymi i lokalnymi przepisami dotyczgcymi
stosowania antybiotykow. Fluorochinolony powinny by¢ stosowane do leczenia stanow klinicznych,
ktore reagowaty stabo lub uwaza sig, ze zareagujg stabo na inne klasy antybiotykow. Jesli to mozliwe,
fluorochinolony powinny by¢ stosowane na podstawie badan wrazliwosci drobnoustrojow. Stosowanie
produktu niezgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego moze zwickszy¢
wystepowanie bakterii opornych na fluorochinolony oraz zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi
chinolonami z powodu mozliwo$ci wystapienia opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinni unika¢ wszelkiego kontaktu z produktem.
W razie kontaktu ze skoéra lub oczami przemy¢ obficie woda.

Przypadkowa samoiniekcja moze wywota¢ nieznaczne podraznienie.

Po przypadkowej samoiniekcji lub potknieciu, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Przy podaniu domigéniowym u bydta moga wystapi¢ przejsciowe odczyny zapalne, takie jak bol,
swedzenie w miejscu wstrzykniecia oraz miejscowy odczyn zapalny, utrzymujacy si¢ do 12 dni po
iniekcji.

Przy podaniu podskérnym u bydta sporadycznie moze wystapic¢ bol i miejscowy odczyn zapalny bez
klinicznego wptywu.

Znane jest wywotywanie artropatii przez fluorochinolony. Jednakze takie dziatanie nie byto nigdy
zaobserwowane u bydta po marbofloksacynie.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania na zwierzetach laboratoryjnych (szczury, kréliki) nie wykazaty zadnego dziatania
teratogennego, embriotoksycznego lub toksycznego dla samicy, zwiazanego ze stosowaniem
marbofloksacyny.

Marbofloksacyna moze by¢ stosowana u ci¢zarnych oraz bedacych w okresie laktacji krow i §win przy
dawce 2 mg/kg masy ciala.

Przy dawce 8 mg/kg masy ciata bezpieczenstwo produktu nie zostato okreslone u cigzarnych kréw lub
ssacych cielat leczonych krow. Produkt nalezy zatem stosowaé po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga podania

Bydto:

- leczenie stanéw zapalnych wymienia wywotanych przez bakterie E.coli:

2 mg/kg, tj. 1 ml/50 kg, raz dziennie domi¢$niowo, podskérnie lub dozylnie. Podawaé przez 3 do 5

dni.

- leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez wrazliwe szczepy Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica i Histophilus somni:

2 mg/kg, tj. 1 ml/50 kg, raz dziennie domi¢$niowo, podskornie lub dozylnie. Podawaé przez 3 do 5
dni.

lub 8 mg/kg, tj. 2 ml/25 kg, jako pojedyncze wstrzykniecie domigsniowe.



Jesli wstrzykiwana ilo$¢ przekracza 20 ml, dawka powinna zosta¢ podana w co najmniej dwa miejsca.

Swinie:

- leczenie stanu zapalnego drog rodnych, zapalenia gruczotu mlekowego i bezmlecznos$ci
(MMA), wywotanych przez wrazliwe szczepy organizmow: 2 mg/kg, tj. 1 ml/50 kg, raz dziennie
domigs$niowo. Podawac przez 3 dni.

U bydta i $win preferowanym miejscem iniekcji jest okolica szyi.

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania oraz uniknigcia przedawkowania nalezy bardzo
doktadnie okresli¢ mase ciala zwierzecia.

Nasadke mozna bezpiecznie nakluwaé do 25 razy. Zaleca si¢ uzywanie igly zasysajacej, aby
zmniejszy¢ ilo$¢ naktucia §cianki.

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

Nie zaobserwowano objawow przedawkowania po podaniu dawki 3-krotnie wyzszej od zalecanej i nie
oczekuje si¢ zadnych powaznych dziatan niepozadanych po podaniu dawki 3 do 5-krotnie wigkszej od
zalecanej u cielat i $win.

Przedawkowanie moze powodowac objawy takie jak ostre zaburzenia neurologiczne, ktore powinny
by¢ leczone objawowo.

4.11 Okres karencji:

Bydto:

2 mg/kg przez 3 do 5 dni (i.v./i.m./s.c.)
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 24 godziny.

8 mg/kg jako pojedyncze wstrzykniecie (i.m.)
Tkanki jadalne: 3 dni.
Mleko: 72 godziny.

Swinie:

Tkanki jadalne: 2 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Lek bakteriobojczy do stosowania ogdlnoustrojowego, fluorochinolony,
kod ATCvet: QJ01MA93

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetyczng substancjg bakteriobdjcza nalezacg do grupy fluorochinolonow. Jej
dziatanie oparte jest na hamowaniu aktywnosci DNA-gyrazy. Marbofloksacyna ma szerokie spektrum
dziatania, obejmujace bakterie Gram-dodatnie (w szczegdlnosci Staphylococci 7 Streptococci) i
bakterie Gram-ujemne (Citrobacter spp., Enterobacter spp., Escherichia coli, Histophilus somni.,
Klebsiella spp., Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida). Nalezy podkresli¢, ze niektore
szczepy Streptococci i Pseudomonas mogg by¢ niewrazliwe na marbofloksacyne.



Wykazano dobrg aktywno$¢ marbofloksacyny in vitro przeciwko patogenom izolowanym w 2004
roku od bydta z chorobami uktadu oddechowego w trakcie badan terenowych we Francji, Niemczech,
Hiszpanii i Belgii. Warto$ci MIC zawieraly si¢ pomiedzy 0,015 a 0,25 pg/ml dla M. haemolytica
(MICop = 0,124 pg/ml; MICsp = 0,025 pg/ml), pomigdzy 0,004 dla 0,12 pg/ml dla P. multocida (MICy
=0,022 pg/ml; MICso = 0,009 pg/ml) i pomigdzy 0,015, a 2 ng/ml dla Histophilus somni. Szczepy

o wartosci MIC <1 pg/ml sg wrazliwe na marbofloksacyne, gdy szczepy o wartosci MIC >4 pg/ml sg
oporne na marbofloksacyng.

Opornos$é na fluorochinolony powstaje na drodze mutacji chromosomalnych o trzech mechanizmach:
zmniejszenie przepuszczalno$ei Scian bakterii, ekspresja pomp blonowych lub mutacja enzymow
odpowiedzialnych za wigzanie czasteczki.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu podskérnym lub domig¢$niowym bydtu oraz podaniu domig§niowym $winiom w zalecane;j
dawce 2 mg/kg marbofloksacyna jest dobrze wchtaniana i osigga maksymalne st¢zenie 1,5 pg/ml w
czasie krotszym niz godzina. Dostepnos$¢ biologiczna marbofloksacyny jest bliska 100%.
Marbofloksacyna stabo wigze si¢ z biatkami osocza (u §win mniej niz 10%, u bydta mniej niz 30%).
W wigkszo$ci narzadow (watroba, nerki, skora, ptuca, pecherz moczowy, macica, przewod
pokarmowy) osiaga wyzsze stezenie niz w 0soczu.

Okres wydalania leku jest powolny dla bydta z nierozwinigtg funkcjg przedzotadkow (t..p = 5-9 h), ale
szybszy u przezuwajacego bydta (t,p = 4-7 h), gléwnie w postaci moczu (w */s u nieprzezuwajacych
cielat, ¥ u przezuwajacego bydta) oraz w kale (w '/s u nieprzezuwajacych cielat, % u przezuwajacego
bydta).

Okres wydalania leku jest powolny dla $win (t,f = 8-10 h), gtéwnie w postaci moczu (%/3) i katu ('/3).

Po pojedynczym podaniu domigsniowym bydtu w zalecanej dawce 8 mg/kg maksymalne stgzenie
osoczowe marbofloksacyny (Cmax) wynosi 7,3 pg/m i jest osiggane po 0,78 h (Tmax). Wigze si¢

z biatkami osocza w okoto 30%. Okres wydalania leku jest powolny (T1/2 = 15,60 h), glownie
W postaci moczu i kahu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glukonolakton

Disodu edetynian

Metakrezol

Monotioglicerol

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Nie zamrazac.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolki ze szkta oranzowego (typu II) o pojemnosci 50 ml, 100 ml lub 250 ml zamknigte korkiem z gumy

bromobutylowej z aluminiowym zamknigciem, zapakowane w pudetka tekturowe.
Niektore wielkoSci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunagé w sposob zgodny

7 obowiazujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO:

I§RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2133/11

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.10.2011

Data przedtuzenia pozwolenia: 25.09.2017 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

25.09.2017 r.

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

STOSOWANIA

Nie dotyczy



