CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Boflox 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwiadla bydta iswin

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Marbofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:

Disodu edetynian 0,10 mg
Monotioglicerol 1mg
Metakrezol 2mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzikp@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwa.
Klarowny roztwér o barwigotto-zielonkawej daotto-bragzowawej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierat

Bydto i swinie (lochy).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowyditgnkow zwierzat

U bydta:

- leczenie zakaen drog oddechowych spowodowanych przez szczepy tiakistophilus
somni, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma bovis, Pasteurella multocida wrazliwe na
marbofloksacyas,

- leczenie ostrego zapalenia wymienia w okresie tiképowodowanego przez szczepy
bakteriiEscherichia coli wrazliwe na marbofloksacyn

U swin:

- leczenie zespotu poporodowych zaburlaktacji (Postpartum Dysgalactia Syndrome,
PDS) — zespotu zapalenia gruczotu mlekowego, zafataacicy i bezmleczroi
(Metritis Mastitis Agalactia, MMA) spowodowanegacgepami bakterii wrdiwymi na
marbofloksacys.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowaw przypadkach oporioi na inne fluorochinolony (opor&é krzyzowa).

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substangjczynry, na jakikolwiek inny chinolon
lub na dowolg substang pomocnica.



4.4  Specjalne ostrzeéenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwiegg

Dane dotycace skuteczniwi wykazaty,ze skuteczn& produktu jest niewystarczgja do
leczenia ostrych postaci zapalenia wymienia spoweaadgch przez bakterie Gram-dodatnie.

4.5 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostranosci dotyczce stosowania u zwiejz

Produkt powinien b§ stosowany zgodnie z wdowymi i lokalnymi przepisami dotygzymi
stosowania antybiotykdw.

Fluorochinolony powinny byzarezerwowane do leczenia stanow Klinicznych ektéagowaty
stabo lub uwza sk, ze zareaguj stabo na inne klasy antybiotykdw.

Jesli jest to maliwe, fluorochinolony powinny by stosowane na podstawie baderazliwosci
drobnoustrojow.

Stosowanie produktu niezgodnie z ChPLWzmawikszy wystepowanie bakterii opornych na
fluorochinolony i zmniejszy skuteczné leczenia innymi chinolonami z powodu atievosci
wystapienia opornéci krzyzowe;.

Specjalngrodki ostr@nosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Osoby o znanej nadwiiawosci na (fluoro)chinolony powinny unikakontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. Nalg zachowa ostraznosé, aby unikaé przypadkowej
samoiniekcji, poniewamoze to wywota& nieznaczne podzaienie.

Po przypadkowej samoiniekcji naleniezwtocznie zwroci sie 0 pomoc lekarskoraz
przedstawé lekarzowi ulotk informacyjry lub opakowanie.

W razie kontaktu ze skéitub oczami przemyobficie wod,.

Po wyciu naleyy umy rece.

4.6 Dziatania niepazadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach mogystpi¢ przegciowe zmiany zapalne w miejscu
wstrzyknkcia bez wpltywu klinicznego po podaniu dgdmiowym lub podskérnym.

W bardzo rzadkich przypadkach podawanie gmgmnisniowa moze powodowa przemijagce
reakcje miejscowe, takie jak bdl i obkaw miejscu wstrzykricia oraz zmiany zapalne, ktore
mog utrzymywa Sie przez co najmniej 12 dni po wstrzykaoiu.

Wykazano jednakse w przypadku bydta tolerancja miejscowa podaniskéOrnego jest lepsza
niz podania domisniowego. Dlatego w przypadku bydta ozdpmasie ciata zalecaggpodanie
podskadrne.

Czestotliwose wystepowania dziata niepazadanych przedstawiagszgodnie z porisz reguh:
- bardzo cgsto (wiccej niz 1 na 10 leczonych zwiggzwykazupcych dziatanie(a) niepadane)
- czsto (wicej niz 1, ale mniej ni 10 na 100 leczonych zwiety

- niezbyt czsto (wkcej niz 1, ale mniej ni 10 na 1000 leczonych zwiaty

- rzadko (wécej niz 1, ale mniej ni 10 na 10000 leczonych zwigty

- bardzo rzadko (mniej il na 10000 leczonych zwiatzwtaczapc pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cizy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikachwykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu czy szkodliwego dla samicy.

Ustalono bezpiecAstwo stosowania produktu leczniczego weterynargneglawce 2 mg/kg
masy ciata u ezarnych kréw oraz gsych cielt i prosit leczonych krow i loch. Produkt
mozna stosowaw okresie cizy i laktacji.



Nie ustalono bezpiecastwa stosowania produktu leczniczego weterynarygjnveglawce
8 mg/kg masy ciata ugiarnych krow oraz gsych cieft leczonych krow. Dlatego zg¢en
schemat dawkowania nalestosowd wytacznie w oparciu o ocerbilansu korzyci/ryzyka
wynikajacych ze stosowania produktu dokoagmzez lekarza weterynarii.

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Droga(i) podawania:

Bydto: Podanie domgéniowe (im.), podskorne (sc.) lub ddne (iv.)
Swinie (lochy): Podanie dorgéniowe (im.)

Bydto:
Zakazenia uktadu oddechowego:

Zalecane dawkowanie to 8 mg marbofloksacyny/kg negegg (2 ml produktu leczniczego
weterynaryjnego/25 kg masy ciata) w pojedynczynraydtnieciu domesniowym. Jeel
wstrzykiwana ohjtos¢ leku przekracza 20 ml, dawka powinnd Ippdana w dwa lub wtej
miejsc.

W przypadku zakaen drog oddechowych wywotanych przitycoplasma bovis zalecana
dawka wynosi 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciatea{produktu leczniczego
weterynaryjnego/50 kg masy ciata) w pojedynczynraysnieciu domesniowym lub
podskérnym na dabprzez 3 do 5 kolejnych dni. Pierwsze wstrzykie maozna poda
dozylnie.

Ostre zapalenie wymienia:

Podanie domgniowe lub podskorne

Zalecane dawkowanie to 2 mg marbofloksacyny/kg neéega (1 ml produktu leczniczego
weterynaryjnego/50 kg masy ciata) w pojedynczynraysinieciu na dok przez 3 kolejne dni.
Pierwsze wstrzykegtie mana rownie pod& dozylnie.

Swinie (lochy):

Podanie domgniowe:

Zalecane dawkowanie to 2 mg marbofloksacyny/kg neéega (1 ml produktu leczniczego
weterynaryjnego/50 kg masy ciata) w pojedynczynraydtieciu na dob przez 3 kolejne dni.

W celu zapewnienia podania prawidtowej dawki i unigkia przedawkowania nai¢ mazliwie
najdoktadniej okrdi¢ mag ciata.

W przypadku bydta §win preferowanym miejscem wstrzykiia jest okolica szyi.

Korek fiolki mozna bezpiecznie przekiuwalo 30 razy. @Wytkownik powinien wybra
najbardziej odpowiedniwielkos¢ fiolki w zaleznosci od docelowego gatunku zwigtzktéry
ma by leczony.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pogbowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jezeli konieczne

Po podaniu dawki 3-krotnie wgzej nz dawka zalecana nie zaobserwowano objawow
przedawkowania.

Przy przedawkowaniu magvysigpi¢ objawy takie jak ostre zaburzenia neurologiczredety
je leczyt objawowo. Nie natey przekraczé zalecanej dawki.



411 Okres(-y) karencji

Bydto:

Wskazania Zakazenia drog oddechowych Zapalenie wymienia
Dawkowanie 2 mg/kg przez 3 8 mg/kg podane 2 mg/kg przez 3 dni

do 5 dni (podanie
dozylne,
podskérne lub
domiesniowe)

jednorazowo
(podanie
domiesniowe)

(podanie daylne,
podskorne lub
domiesniowe)

Tkanki jadalne

6 dni

3 dni

6 dni

Mleko

36 godzin

72 godziny

36 godzin

Swinie (lochy):
Tkanki jadalne: 4 dni

5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbaktergiostosowania ogélnoustrojowego,
Fluorochinolony
Kod ATCvet: QJ01MA93

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetycgsubstang bakteriobdjcz nalezgca do grupy
fluorochinolondw. Jej dziatanie opierg sia hamowaniu aktywroi DNA-gyrazy i
topoizomerazy IV. Ma szerokie spektrum dziatanigitro przeciwko bakteriom Gram-
ujemnym E. coli, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida) oraz
przeciwko rodzajowMycoplasma (Mycoplasma bovis). Nalezy pamktaé, ze niektére szczepy
Streptococci, Pseudomonas i Mycoplasma mogy nie by wrazliwe na marbofloksacyn

Program monitorowania prowadzony przez S. Kroemeavap. w 2012 r. w Europie ustalit
wrazliwos¢ szczepOw bakteryjnych wyizolowanych od choregaddoydzed rozpogziem
antybiotykoterapii w latach od 2002 r. do 2008grainadzono 1509 szczepdw bakteryjnych
pochodzcych z przypadkéw choroby ukladu oddechowego udylaibvine respiratory disease,
BRD) i 2342 szczepow bakteryjnych pochgazh z prébek mleka od zwiegtzz zapaleniem
wymienia. Te 3851 izolatéw pobrano ¥naiu krajach europejskich atych badaniem: 2161
pochodzito z Francji, 413 z Wielkiej Brytanii, 18rfandii, 68 z Belgii, 92 z Holandii, 815 z
Niemiec, 183 z Wioch i 103 z Hiszpanii.

W tabeli poniej przedstawiono war§oi MIC marbofloksacynyy(g/ml) obliczone dla
szczepow bakteryjnych wyizolowanych w latach 200R&i odsetek wrdiwych izolatow:

Gatunek bakterii Badane % MIC 5, | MIC oy | zakres MIC
szczepy| wrazliwosci
Pasteurella multocida 751 99,73 0,015 0,120 0,004- 1
Mannheimia haemolytica 514 98,25 0,030 0,250 0,008- 1
Mycoplasma bovis* 171 - 1,000 2,000 0.500-1
Histophilus somni 73 100% 0,030 0,060 0.008-0,06
Escherichia coli 617 98,22 0,030 0,030 0.008-1

*Nie ma potwierdzonych klinicznych wasti granicznych do obliczenia procentowej watio
wrazliwych izolatéw.

Inny program monitorowania byt prowadzony przef3akcha i wsp. w 2017 r. w celu oceny



wrazliwosci swinskich izolatéw bakterii w Europie (Francja, HolamdBelgia, Wielka Brytania,
Irlandia, Niemcy, Wiochy i Hiszpania), wyizolowartye pkciu choréb, w tym zapalenie
macicy. W przypadku szczepow E. coli powegyich zapalenie macicy (369 izolatow), 92,7%
tacznie pobranych szczepéw E. coli wykazywatoahveos¢ w latach 2005 - 2013 z wakitoa
MIC wynoszca od 0,008 do 1 pug/ml, 0,3% izolatéw wykazywétedni wrazliwos¢ z

wartascig MIC wynoszca 2 i 7% izolatow wykazywato opor§é z wartagcia MIC wynoszca

>4. Warté¢ MICs, okreslono jako 0,03 pg/ml, a wargé MICg, okreslono jako 0,5 pg/ml.

Powyzsze paneuropejskie badania prowadzone przez Simerea wsp. w 2012 r. i F. El
Garcha i wsp. w 2017 r. ustality kliniczne waxtbgraniczne dla marbofloksacyny stosowanej
w leczeniu choroby uktadu oddechowego u bydiazanej zZP. multocida i M. haemolytica i
zapaleniu wymienia u bydfa i zapaleniu macicyin zwigzanych zE. coli. Ustalonoze w
przypadku szczepow opornych wadd1IC wynosi>4 ug/ml, w przypadkurednio

wrazliwych szczepow MIC=21g/ml, a w przypadku wediwych szczepéw MICG1 pg/ml. Nie
ustalono klinicznych wartei granicznych dla gatunkdycoplasma.

Opornd¢ na fluorochinolony nagpuje przez mutagjchromosomow za pomog

nastpujacych mechanizmow: zmniejszenie przepuszczairigian bakterii, zmiag ekspresji
genow kodujcych pompy wyrzutu lekéw lub mutacje genéw kagych enzymy
odpowiedzialne za wrania casteczkowe. Oporro na fluorochinolony za goednictwem
plazmidu, powoduje jedynie zmniejszonrazliwosé bakterii, jednak mie utatwia& rozwoj
mutacji w genach docelowych enzymow izady¢ przenoszona horyzontalnie (w poziomie).
W zalenosci od zasadniczego typu mechanizmu opéchmoze wyshpi¢ oporngé krzyzowa
na inne (fluoro) chinolony i wspotoporétona inne klasy lekéw przeciwbakteryjnych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu podskérnym lub daggmiowym bydtu i podaniu dongéniowym swiniom w
zalecanej dawce wynagzej 2 mg/kg masy ciata, marbofloksacyna jest dolrdstaniana i
osigga maksymalne atenia w osoczu 1,5 pg/ml wagju niespetna jednej godziny. Jej
dostpnas¢ biologiczna jest bliska 100%.

Marbofloksacyna stabo wie sk z biatkami osocza (mniejhil0% uswin i 30% u bydta), jest
ekstensywnie dystrybuowana i wekszaici tkanek (wtroba, nerki, skora, ptucaggherz
moczowy, macica, przewod pokarmowy)aosi stzenie wyzsze nk W 0SoCzu.

Eliminacja leku jest powolna u ciglz nierozwinéta funkcja przediotadkéw (t¥8 = 5-9 godz.),
ale szybsza u dorostego bydta fft¥:4-7 godz.), gtébwnie w postaci czynnej w moczu3{ u
cielat z nierozwinéta funkcja przedotadkéw, '/, u doroslego bydta) i kale (1/4 u ciek
nierozwinkta fynkcja przecotadkéw,/, u dorostego bydta).

Po pojedynczym wstrzyketiu domegsniowym u bydta w zalecanej dawce 8 mg/kg masy ciata
maksymalne gtenie marbofloksacyny w osoczu ({9 wynosi 7,3 pg/ml i jest ogjane w

ciagu 0,78 godziny (F9- Marbofloksacyna jest wydalana powoli flkowy T/, =

15,60 godz.).

Po podaniu domgniowym u krow w okresie laktacji, maksymalnezeinie marbofloksacyny w
mleku wynoszce 1,02 pg/ml jest aggane (Guaks PO pierwszym podaniu) po 2,5 godz,g&kpo
pierwszym podaniu).

U swin marbofloksacyna jest wydalana powoli % 8-10 godz.), gtdwnie w postaci czynnej w
moczu (2/3) i kale (1/3).

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glukonolakton
Disodu edetynian
Metakrezol
Monotioglicerol
Woda do wstrzykiwa

6.2 Gtbéwne niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowargggsprzedsy: 3 lata.
Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania beg@alniego: 28 dni.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.
6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpfredniego

Filoka z oranowego szkia typu Il z korkiem z gumy bromobutylowejluminiowym kapslem
typu tear-off lub aluminiowym/plastikowym kapsleypu flip-off.

Wielkosci opakowa:

Pudetko tekturowe zawietgje 1 fiolke 0 pojemnéci 100 ml
Pudetko tekturowe zawietgje 1 fiolke o pojemnéci 250 ml
Pudetko tekturowe zawietgje 6 fiolek o pojemnizi 100 ml
Pudetko tekturowe zawietgje 6 fiolek o pojemnizi 250 ml
Pudetko tekturowe zawietgje 10 fiolek o pojemriei 100 ml
Pudetko tekturowe zawietgje 10 fiolek o pojemriei 250 ml
Pudetko tekturowe zawietgje 12 fiolek o pojemrizi 100 ml
Pudetko tekturowe zawietgje 12 fiolek o pojemrizi 250 ml

Niektore wielkgci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpaddw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafe usura¢ w sposob
zgodny z obowgzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania



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

2323/13

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

03/12/2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepekarza — Rp.



