CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Marbofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji
pomocniczych i pozostatych sktadnikow

Disodu edetynian 0.10 mg
Monotioglicerol 1mg
Metakrezol 2mg

Glukonolakton

Woda do wstrzykiwan

Klarowny roztwor o barwie zotto-zielonkawej do zotto-brazowawe;j.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winia (locha).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

U bydta:

- leczenie zakazen drog oddechowych spowodowanych przez szczepy bakterii Histophilus
somni, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma bovis, Pasteurella multocida wrazliwe na
marbofloksacyne,

- leczenie ostrego zapalenia wymienia w okresie laktacji spowodowanego przez szczepy
bakterii Escherichia coli wrazliwe na marbofloksacyne.

U $win:

- leczenie zespotu poporodowych zaburzen laktacji (Postpartum Dysgalactia Syndrome,
PDS) — zespotu zapalenia gruczolu mlekowego, zapalenia macicy i bezmlecznosci
(Metritis Mastitis Agalactia, MMA) spowodowanego szczepami bakterii wrazliwymi na
marbofloksacyne.

3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach opornos$ci na inne fluorochinolony (oporno$¢ krzyzowa).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, na jakikolwiek inny
chinolon lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.



3.4 Specjalne ostrzezenia

Dane dotyczace skutecznosci wykazaly, ze skuteczno$¢ produktu jest niewystarczajaca do
leczenia ostrych postaci zapalenia wymienia spowodowanych przez bakterie Gram-dodatnie.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw
zwierzat:

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany zgodnie z urzedowymi i lokalnymi
przepisami dotyczacymi stosowania antybiotykow.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia standw klinicznych, ktore reagowaty
stabo lub uwaza sie, ze zareagujg stabo na inne klasy antybiotykdow.

Jesli jest to mozliwe, fluorochinolony powinny by¢ stosowane na podstawie badan wrazliwosci
drobnoustrojow.

Stosowanie produktu niezgodnie z ChWPL moze zwigkszy¢ wystgpowanie bakterii opornych na
fluorochinolony i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi chinolonami z powodu mozliwosci
wystapienia opornosci krzyzowe;.

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

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

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji, poniewaz moze to
wywotaé nieznaczne podraznienie.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W razie kontaktu ze skora lub oczami przemy¢ obficie woda.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo i $winia (locha):

Bardzo rzadko Zapalenie w miejscu wstrzykniecia®.
Reakcja w miejscu wstrzykniecia? (np. bél w miejscu

B .
(< 1 zwierz¢/10 000 leczonych wstrzykniecia?, obrzek w miejscu wstrzykniecia?).

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Przejsciowe bez wplywu klinicznego po podaniu domiesniowym lub podskérnym. Po podaniu
domig$niowym zmiany zapalne moga utrzymywac si¢ przez co najmniej 12 dni po
wstrzyknigciu.

2W przypadku podania domig$niowego. Przejsciowa.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej
przestac za posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego
lokalnego przedstawiciela lub do wtasciwych organéw krajowych za posrednictwem krajowego
systemu zgltaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.



3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaly dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu czy szkodliwego dla samicy.

Ustalono bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce 2 mg/kg
masy ciata u cigzarnych krow oraz ssacych cielat i prosiat leczonych kréw i loch. Produkt
mozna stosowa¢ podczas cigzy i laktacji.

Nie ustalono bezpieczenistwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce
8 mg/kg masy ciala u cigzarnych krow oraz ssacych cielat leczonych krow. Dlatego tez ten
schemat dawkowania nalezy stosowaé wytacznie w oparciu o oceng stosunku korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu dokonang przez lekarza weterynarii.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domig$niowe, podskoérne lub dozylne u bydta.
Podanie domi¢$niowe u swin.

Bydlo:
Zakazenia ukladu oddechowego:

Zalecane dawkowanie to 8 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (2 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/25 kg masy ciata) w pojedynczym wstrzyknieciu domigSniowym. Jezeli
wstrzykiwana objetos¢ leku przekracza 20 ml, dawka powinna by¢ podana w dwa lub wiecej
miejsc.

W przypadkach zakazen 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 pojedynczym wstrzyknieciu domigsniowym lub podskérnym
na dobe przez 3 do 5 kolejnych dni. Pierwsze wstrzyknigcie mozna poda¢ dozylnie.

Ostre zapalenie wymienia:

Podanie domiesniowe lub podskorne:

Zalecane dawkowanie to 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/50 kg masy ciata) w pojedynczym wstrzyknigciu na dobe przez 3 kolejne dni.
Pierwsze wstrzyknigcie mozna rowniez poda¢ dozylnie.

Swinia (locha):

Podanie domiesniowe:

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

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata
zwierzecia.

W przypadku bydta i §win preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest okolica szyi.

W przypadku bydta wykazano, ze droga podskorna jest lepiej tolerowana miejscowo niz droga
domig$niowa. Dlatego tez w przypadku cigzkiego bydta zaleca si¢ stosowanie drogi podskorne;j.
Korek fiolki mozna bezpiecznie przektluwac¢ do 30 razy. Uzytkownik powinien wybraé
najbardziej odpowiednig wielkos¢ fiolki w zaleznosci od docelowego gatunku zwierzat, ktory
ma by¢ leczony.



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

Po podaniu dawki 3-krotnie wyzszej niz dawka zalecana nie zaobserwowano objawow
przedawkowania.

Przy przedawkowaniu moga wystapi¢ objawy takie jak ostre zaburzenia neurologiczne. Nalezy
je leczy¢ objawowo. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce 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:
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 jednorazowo (i.m.) (iv./iim./s.c.)
(iv./im.J/s.c.)
Tkanki jadalne 6 dni 3 dni 6 dni
Mleko 36 godzin 72 godziny 36 godzin

Swinia (locha):
Tkanki jadalne: 4 dni

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QJ01IMAS93

4.2 Dane farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetyczng substancja bakteriobdjcza nalezaca do grupy
fluorochinolonéw. Jej dziatanie opiera si¢ na hamowaniu aktywnosci DNA-gyrazy i
topoizomerazy IV. Ma szerokie spektrum dziatania in vitro przeciwko bakteriom Gram-
ujemnym (E. coli, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida) oraz
przeciwko rodzajowi Mycoplasma (Mycoplasma bovis). Nalezy pamigta¢, ze niektore szczepy
Streptococci, Pseudomonas i Mycoplasma mogg nie by¢ wrazliwe na marbofloksacyne.

Program monitorowania prowadzony przez S. Kroemera, i wsp. w 2012 r. w Europie ustalit
wrazliwo$¢ szczepow bakteryjnych wyizolowanych od chorego bydta przed rozpoczeciem
antybiotykoterapii w latach od 2002 r. do 2008 r. Zgromadzono 1509 szczepdw bakteryjnych
pochodzacych z przypadkéw choroby uktadu oddechowego u bydta (bovine respiratory disease,
BRD) i 2342 szczepow bakteryjnych pochodzacych z probek mleka od zwierzat z zapaleniem
wymienia. Te 3851 izolatéw pobrano w o$miu krajach europejskich objetych badaniem: 2161
pochodzito z Francji, 413 z Wielkiej Brytanii, 16 z Irlandii, 68 z Belgii, 92 z Holandii, 815 z
Niemiec, 183 z Wloch i 103 z Hiszpanii.



W tabeli ponizej przedstawiono wartosci MIC marbofloksacyny (pg/ml) obliczone dla
szczepoOw bakteryjnych wyizolowanych w latach 2002-2008 i odsetek wrazliwych izolatow:

Gatunek bakterii Badane % MICsy | MICy | 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 wartosci granicznych do obliczenia procentowej wartosci
wrazliwych izolatow.

Inny program monitorowania byt prowadzony przez El Garcha i wsp. w 2017 r. w celu oceny
wrazliwo$ci §winskich izolatow bakterii w Europie (Francja, Holandia, Belgia, Wielka Brytania,
Irlandia, Niemcy, Wtochy i Hiszpania), wyizolowanych z pigciu chorob, w tym zapalenie
macicy. W przypadku szczepow E. coli powodujacych zapalenie macicy (369 izolatow), 92,7%
Iacznie pobranych szczepdéw E. coli wykazywalo wrazliwos¢ w latach 2005 - 2013 z wartosScia
MIC wynoszaca od 0,008 do 1 ug/ml, 0,3% izolatow wykazywato §rednig wrazliwos¢ z
warto$ciag MIC wynoszaca 2 1 7% izolatdéw wykazywato oporno$¢ z wartoscig MIC wynoszaca
>4. Warto$¢ MICsp okreslono jako 0,03 pug/ml, a wartos¢ MICgg okreslono jako 0,5 pg/ml.

Powyzsze paneuropejskie badania prowadzone przez S. Kroemera i wsp. w 2012 r. i F. El
Garcha i wsp. w 2017 r. ustality kliniczne warto$ci graniczne dla marbofloksacyny stosowanej
w leczeniu choroby uktadu oddechowego u bydta zwigzanej z P. multocida i M. haemolytica i
zapaleniu wymienia u bydta i zapaleniu macicy u §win zwigzanych z E. coli. Ustalono, ze w
przypadku szczepow opornych wartos¢ MIC wynosi >4 pug/ml, w przypadku srednio
wrazliwych szczepow MIC=2 ng/ml, a w przypadku wrazliwych szczepow MIC <I pg/ml. Nie
ustalono Kklinicznych warto$ci granicznych dla gatunku Mycoplasma.

Oporno$¢ na fluorochinolony nastgpuje przez mutacj¢ chromosomowg za pomocg
nastepujacych mechanizmoéw: zmniejszenie przepuszczalno$ci $cian bakterii, zmiane ekspresji
genow kodujacych pompy wyrzutu lekow Iub mutacje gendw kodujacych enzymy
odpowiedzialne za wigzania czgsteczkowe. Opornos¢ na fluorochinolony za posrednictwem
plazmidu, powoduje jedynie zmniejszong wrazliwos¢ bakterii, jednak moze utatwia¢ rozwoj
mutacji w genach docelowych enzymow i moze by¢ przenoszona horyzontalnie (w poziomie).
W zaleznosci od zasadniczego typu mechanizmu opornos$ci moze wystapi¢ opornos¢ krzyzowa
na inne (fluoro) chinolony i wspoétopornos¢ na inne klasy lekow przeciwbakteryjnych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu podskérnym lub domig$niowym bydhu i podaniu domig$niowym $winiom w
zalecanej dawce wynoszacej 2 mg/kg masy ciata, marbofloksacyna jest dobrze wchianiana
i osigga maksymalne stezenia w osoczu 1,5 ug/ml w ciggu niespetna jednej godziny. Jej
dostepnosé biologiczna jest bliska 100%.

Marbofloksacyna stabo wigze si¢ z bialkami osocza (mniej niz 10% u $win i 30% u bydta), jest
ekstensywnie dystrybuowana i w wigkszosci tkanek (watroba, nerki, skora, pluca, pecherz
moczowy, macica, przewod pokarmowy) osigga stezenie wyzsze niz w 0soczu.

U bydta, liminacja leku jest powolna u cielat z nierozwinigta funkcja przedzotadkow (t2p = 5-
9 godz.), ale szybsza u dorostego bydta (t/2p = 4-7 godz.), gtdwnie w postaci czynnej w moczu
(w 3/4 u cielat z nierozwini¢tg funkcja przedzotadkoéw, 1/2 u doroslego bydta) i kale (1/4 u
cielat z nierozwinietg fynkcjg przedzotadkéw, 1/2 u dorostego bydta).



Po pojedynczym wstrzyknigciu domig$niowym u bydta w zalecanej dawce 8 mg/kg masy ciala
maksymalne stezenie marbofloksacyny w osoczu (Cmaks) Wynosi 7,3 pg/ml i jest osiggane

W ciggu 0,78 godziny (Tmax). Marbofloksacyna jest wydalana powoli (koficowy t 1/, =

15,60 godz.).

Po podaniu domie$niowym u kréw w okresie laktacji, maksymalne stezenie marbofloksacyny
w mleku wynoszace 1,02 pg/ml jest osiggane (Cmax po pierwszym podaniu) po 2,5 godz.
(Tmax po pierwszym podaniu).

U $win marbofloksacyna jest wydalana powoli (t2p = 8-10 godz.), gldwnie w postaci czynnej
w moczu (2/3) i kale (1/3).

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznoSci

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

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z oranzowego szkta typu II z korkiem z gumy bromobutylowej z aluminiowym kapslem
typu tear-off lub aluminiowym/plastikowym kapslem typu flip-off.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 6 fiolek o pojemno$ci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 6 fiolek o pojemnosci 250 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 250 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 12 fiolek o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 12 fiolek o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami
odbioru odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industrial Veterinaria, S.A.

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

2323/13

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03/12/2013

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

01/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

