ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Marbosyva 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Marbofloksacyna.........cccceeveerierieecieerieeseesre e

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

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

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

Glukono-delta-lakton

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, zottawy roztwor

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $§winie (lochy).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéow zwierzat

U bydta:

- leczenie infekcji uktadu oddechowego, spowodowanych przez wrazliwe na marbofloaksacyne szczepy

Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida oraz Mycoplasma bovis.

- leczenie ostrych form zapalenia wymion, spowodowanych przez wrazliwe na marbofloaksacyng¢ szczepy

Escherichia coli, w trakcie laktacji.

U swin (loch):

- leczenie poporodowych zaburzen laktacji, PDS (MMA — zapalenia gruczolu mlekowego, zapalenia macicy

i bezmlecznos$ci) spowodowanych wrazliwymi na marbofloaksacyng szczepami bakterii.

3.3 Przeciwwskazania




Nie uzywaé w przypadkach, gdy dany patogen jest odporny na inne fluorochinolony (odpornos¢ krzyzowa).
Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na inne chinolony lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolonow nalezy ograniczy¢ do leczenia chorob, w ktorych wystepuje 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 niezgodne z zaleceniami podanymi w ChWPL moze prowadzi¢ do zwickszenia
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi chinolonami
z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Dane dotyczace skuteczno$ci wykazaly, ze produkt ma niewystarczajaca skuteczno$¢ do leczenia ostrych
postaci mastitis wywolanych bakteriami Gram-pozytywnymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji, moze ona wywotac lekkie podraznienie.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami przemy¢ duza iloscig wody.

Umy¢ rece po uzyciu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto i $winie:

Bardzo rzadko Zmiany w miejscu wstrzykniecia'*

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (takie jak bol i obrzek)?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

! Zmiany zapalne po podaniu podskornym
2 Po podaniu domig$niowym mogg si¢ utrzymywac przez co najmniej 12 dni po wstrzyknigciu.



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac¢ za posrednictwem lekarza
weterynarii do wlasciwych organdow krajowych lub do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela za pos$rednictwem krajowego systemu zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu czy szkodliwego dla samicy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciala
zostalo okreslone u krow w czasie cigzy i karmienia oraz cielat i prosigt w trakcie karmienia przy stosowaniu
u krow i loch.

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce 8 mg marbofloksacyny/kg masy ciata nie
zostato okreslone u krow w czasie cigzy i karmienia lub ssacych cielat w przypadku uzycia u krow. Dlatego
tez schemat dawkowania nalezy stosowa¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Bvdlo:
Wykazano, ze u bydta podanie podskorne jest lepiej tolerowane miejscowo niz podanie domig$niowe. Z

tego wzgledu u ciezkiego bydta zaleca si¢ podanie podskorne.

Infekcje drég oddechowych:

Zalecana dawka wynosi 8 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego
/25 kg masy ciala) w pojedynczej iniekcji domig$niowe;j. Jesli objetos¢ zastrzyku jest wigksza niz 20 ml,
dawke powinno si¢ rozdzieli¢ na dwa lub wigcej miejsc wstrzyknigc.

W przypadku infekcji drog oddechowych wywotanych przez Mycoplasma bovis, zalecana dawka wynosi 2
mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /50 kg masy ciata), w
pojedynczej iniekcji, przez 3 lub 5 kolejnych dni, domig$niowo lub podskérnie. Pierwsza iniekcja moze by¢
podana dozylnie.

Ostre zapalenie wymienia:

Zalecana dawka 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /50 kg
masy ciata) w pojedynczej iniekcji dziennie, podskornie lub domie$niowo, przez 3 kolejne dni. Pierwsza
iniekcja moze by¢ podana dozylnie.

7

Swinie (lochy):

Zalecana dawka wynosi 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego
/50kg masy ciata) w pojedynczej iniekcji, codziennie domig$niowo, przez 3 kolejne dni.



U bydta i $win, preferowane jest wstrzykniecie w obszar szyi.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, masg ciata nalezy ustali¢ jak najdoktadniej, zeby unikna¢ podania
zbyt matej dawki.

W celu zmniejszenia ryzyka zanieczyszczenia czastek produktu, zaleca si¢ uzycie igly odciagajacej, zeby
zmniejszy¢ liczbe przektu¢ membrany.

Jako ze fiolka nie moze by¢ otwierana wigcej niz 50 razy, uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej
odpowiedni rozmiar fiolki do leczenia gatunku docelowego.

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

Nie zaobserwowano oznak przedawkowania po podaniu trzykrotnie wyzszej od zalecanej dawki.

Przy przekroczeniu dawki mogg wystapi¢ oznaki takie jak zaburzenia neurologiczne. Nie przekraczac
zalecanej dawki. Oznaki te powinny by¢ leczone objawowo.

3.11 Szczegélne 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

Bydlo:
Wskazanie lecznicze Choroby ukladu oddechowego Zapalenie wymienia
2 mg/kg przez 3 do 5 8 mg/kg jako dawka 2 mg/kg przez 3 dni
Dawka e - . 7 e
dni (i.v./i.m./s.c.) pojedyncza (i.m.) (i.v./im./s.c.)
Tkanki jadalne 6 dni 3 dni 6 dni
Mleko 36 godzin 72 godziny 36 godzin
Swinie:

Tkanki jadalne: 4 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJOIMA93
4.2 Dane farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetycznym, bakteriobdjczym srodkiem przeciwbakteryjnym, nalezacych do grupy
fluorochinolonow, ktéra dziata poprzez hamowanie gyrazy DNA. Posiada szerokie spektrum aktywnosci in
vitro w stosunku do bakterii Gram-dodatnich (w szczegdélnos$ci Staphylococcus), wobec bakterii Gram-
ujemnych (E. coli, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida) 1 przeciwko
Mycoplasma (Mycoplasma Bovis). Moze wystapi¢ oporno$¢ u paciorkowca Streptococcus.



Szczepy z MIC < 1 mg/ml sa wrazliwe na marbofloksacyne natomiast szczepy z MIC > 4 mg/ml s3 oporne
na marbofloksacyne.

Opornos$¢ na fluorochinolony powstaje w wyniku mutacji chromosomalnych poprzez trzy mechanizmy:
zmniejszenie przepuszczalno$ci bakteryjnej $ciany komorkowej, aktywacja pompy przezbtonowej lub
mutacje enzymow odpowiedzialnych za wiazanie czasteczki.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podskornym lub domig$niowym podaniu u bydia i §win w zalecanej dawce 2 mg/kg masy ciala,
marbofloksacyna fatwo wchtania si¢ i osiaga maksymalne stg¢zenie 1,5 mg/ml w czasie krotszym niz 1
godzina. Jej biodostgpnos$¢ jest bliska 100%.

Stabo wiaze si¢ ona z biatkami osocza (ponizej 10% u §win, u bydia w 30%), w znacznym stopniu jest
rozprowadzana i w wigkszos$ci tkanek (watroba, nerki, skora, ptuca, pecherz moczowy, macica, przewod
pokarmowy), osiaga wyzsze stezenie niz w osoczu.

U bydta marbofloksacyna jest wydalana powoli u cielat, z nierozwinieta funkcja przedzotadkéw (tp = 5-9
h), ale szybciej u bydla przezuwajacego (tsp = 4-7 h) gléwnie w postaci czynnej w moczu (3/4 u cielat z
nierozwini¢ta funkcja przedzotadkdw, 4 u przezuwajacych) i z katem (1/4 u cielat z nierozwinigta funkcja
przedzoladkow, %2 u przezuwajacych).

Po jednorazowej iniekcji domig$niowej u bydta, w zalecanej dawce 8 mg/kg masy ciata maksymalne
stezenie marbofloksacyny (Cmax) Wynosi 7,3 pg/ml, osiaga si¢ je w 0,78 h (tmax). Marbofloksacyna jest
wydalana powoli (ti ostateczny = 15,60 h).

U swin marbofloksacyna wydalana jest powoli (t 2 f = 8-10 h) gléwnie w postaci aktywnej w moczu (2/3)
i kale (1/3).

5 DANE FARMACEUTYCZNE

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Pudelko tekturowe zawierajace jedna fiolke z oranzowego szkla typu II o objetosci 50 ml, 100 ml Iub 250
ml, korek z gumy bromobutylowej typu I 1 wieczko aluminiowe.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace jedna fiolke o objetosci 50 ml,
Pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolke o objetosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace jedng fiolke o objetosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadéw dotyczacymi
danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios SYVA, S.A.

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

2269/13

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02/05/2013

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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




