CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



SPRAWDZONO

pod wzgledem merytorycznvrr:
2017 -10- 13

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Forcyl swine, 160 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla $win

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Marbofloksacyna ..................... 160 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E 1519)......... 15 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.
Klarowny roztwor o barwie zétto-zielonawej do z6tto-brazowawe;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki, warchlaki, maciory).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Tuczniki:
- leczenie zakazefi uktadu oddechowego wywolanych przez wrazliwe szczepy Actinobacillus
pleuropneumoniae 1 Pasteurella multocida.

Warchlaki:
- leczenie zakazen jelitowych wywotanych przez wrazliwe szczepy E. coli.

Maciory po porodzie:
- leczenie zespolu MMA (postaé zespotu bezmlecznosci poporodowej, PPDS) wywotanego przez
wrazliwe szczepy E. coli.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na fluorochinolony lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Aby ograniczy¢ narastanie oporno$ci nie nalezy stosowaé fluorochinolonéw profilaktycznie lub
metafilaktycznie wobec biegunek poodsadzeniowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nie stosowag, jesli czynnik chorobotwdrcezy jest oporny na inne fluorochinolony (opornosé
krzyzowa).
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Specijalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

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

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

Specialne $rodki ostroznosci dla oséb podajacvch produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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

Po podaniu umy¢ rece. Nalezy unikaé kontaktu skory i oczu z produktem. W przypadku kontaktu z
powierzchnig skory lub okiem miejsca te nalezy obficie przemy¢ woda.

Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢, aby unikna¢ samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekeji, nalezy
niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska.

Przypadkowa samoiniekcja moze wywolaé nieznaczne podraznienie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Obserwowano w miejscu wstrzykniecia miejscowe odczyny zanikajace w ciagu 36 dni.
Czesto odnotowywano (wiecej niz 1 ale mniej nize 10 zwierzat na 100 zwierzat) b6l w miejscu
wstrzyknigcia.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoseci

Ciaza i laktacja:

Badania u zwierzat laboratoryjnych (kroliki, szczury) nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu czy szkodliwego dla samicy. Nie zostato okreslone bezpieczenstwo produktu
leczniczego weterynaryjnego stosowanego w dawce 8 mg/kg m.c. u cigzarnych loch lub u prosiat
ssgcych pozostajacych przy leczonych lochach. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Zalecana dawka wynosi 8 mg/kg masy ciata, tj. 1 ml/20 kg masy ciala podana jako jednorazowe
wstrzykniecie domiesniowe w bok szyi §wini.

Dla zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy oznaczy¢ mas¢ ciata najdokladniej jak to

mozliwe, aby uniknaé zanizenia dawki.

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

Po dawce trzykrotnie wyzszej od zalecanej i przedtuzonym leczeniu obserwowano u niektérych
zwierzat zmiany w chrzagstkach stawowych mogace skutkowaé utrudnionym poruszaniem sie.
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5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do leczenia uktadowego.
Kod ATC vet: QJ01MA93

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetyczna substancja bakteriobdjcza nalezaca do grupy fluorochinolonéw. Jej
dziatanie oparte jest na hamowaniu aktywno$ci DNA-gyrazy. Marbofloksacyna ma szerokie spektrum
dziatania in vitro obejmujace bakterie Gram dodatnie i Gram ujemne.

W latach 2009-20013 aktywno$¢ marbofloksacyny wobec Pasteurella multocida (n=441) i
Escherichia coli (n=1226) wyizolowanych od chorych $win w Europie wynosita dla P. multocida:
zakres MIC: 0,004-1 pg/ml, MICso: 0,013 pg/ml, MICgo: 0,028 pug/ml, a dla E. coli (zakazenia uktadu
pokarmowego): zakres MIC: 0,008-64 pug/ml, MICso: 0,026 pg/ml, MICq: 0,681 pg/ml, dla E. coli
(zesp6t MMA): zakres MIC 0,015-16 pg/ml, MICso: 0,024 pg/ml, MICoo: 0,475 pg/ml. Dystrybucja
MIC dla marbofloksacyny wérdd szczepdw E. coli izolowanych z przewodu pokarmowego czy
zespolu MMA byla podobna o rozktadzie tréjmodalnym.

Kliniczne wartosci graniczne oznaczone dla marbofloksacyny wynosza S <1 pg/ml, [=2 pg/mliR >
4 ug/ml dla Pasteurellaceae wedtug ,,.Comité de I’Antibiogramme de la Société Frangaise de
Microbiologie” (= francuskie Towarzystwo Mikrobiologiczne) (CA-SFM 2013).

W latach 2009-2012 aktywnos¢ marbofloksacyny wobec Actinobacillus pleuropneumoniae (n=157)
izolowanych od chorych $§wifi w Europie wynosita: zakres MIC 0,0015-2 pg/ml, MICsq: 0,03 pg/ml,
MICoq: 0,06 pg/ml.

Aktywnos$¢ marbofloksacyny wobec obu docelowych gatunkdw bakterii jest bakteriobdjcza zalezna od
stezenia.

Zaobserwowano spadek wrazliwosci Campylobacter spp. na fluorochinolony od 1999.

Mutacje chromosomalne prowadzg do opornosci na fluorochinolony polegajacej na trzech
mechanizmach: zmniejszenie przepuszczalnosci bakteryjnej Sciany komorkowej, aktywacja pompy
przezblonowej lub mutacje enzyméw odpowiedzialnych za wigzanie czasteczki. Do chwili obecnej u
zwierzat donoszono tylko sporadycznie o opornosci na fluorochinolony przenoszonej przez plazmidy.
W zaleznosci od mechanizmu oporno$ci moze wystapi¢ oporno$é¢ krzyzowa z innymi
fluorochinolonami lub wsp6lopornosé z lekami przeciwbakteryjnymi z innych grup.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po pojedynczym podaniu domig¢sniowym dawki 8 mg/kg m.c. otrzymano nastgpujace srednie
parametry farmakokinetyczne:

Parametr Tuczniki Warchlaki Maciory

Tnax 0,95 h 0,93 h 1h

Crax 6,295 pg/ml 5,550 pg/ml 5,809 pg/mL
AUCr 114,7 pgxh/ml 79,89 ngxh/ml 112,0 pg.h/mL
Tz 15,14 h 13,23h 11,92 h

F 91,53% 89,57% nw

Cmax=maksymalne stezenie w 0soczu; Tmax = czas, po ktérym obserwowano Cpax; AUCINF = pole
powierzchni pod krzywa zaleznosci stezenia leku we krwi od czasu ekstrapolowane do
nieskonczonosci; Ty, = $redni okres poltrwania eliminacji; F = érednia calkowitej biodostgpnosci;

nw= nie wyliczono.
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Marbofloksacyna jest szeroko dystrybuowana w organizmie. Stopien wigzania si¢ z biatkami osocza
jest niewielki, okolo 4%. U $§win marbofloksacyna wydalana gléwnie w postaci niezmienionej w
moczu i kale.

Wydalanie marbofloksacyny jest nieznacznie szybsze u odsadzonych prosiat niz u zwierzat cigzszych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy (E1519)
Glukonolakton

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

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

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie:
fiolki ze szkta oranzowego typu II,
korki z gumy chlorobutylowe;j,
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 moga nie by¢ dostgpne 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 usunaé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieré6w Gdynskich 13-14

66-400 Gorzéw Wielkopolski

Polska

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

2244/12



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/02/2013
Data przedhuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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