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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Resmacyl 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win
2. SKLAD 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 pozostalych skladnikow

disodu edetynian 0,1 mg
monotioglicerol 1,0 mg
metakrezol 2,0mg

glukonolakton

Woda do wstrzykiwan

Klarowny zo6tty roztwor bez widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo:

Leczenie infekcji uktadu oddechowego wywotanych przez wrazliwe szczepy Pasteurella multocida,

Mannheimia (Pasteurella) haemolytica i Mycoplasma bovis.

Leczenie ostrych stanow mastitis w okresie laktacji wywotanych przez szczepy E. coli wrazliwe na
marbofloksacyne.

Swinie:
Leczenie zespotu bezmleczno$ci poporodowej (MMA) u loch wywotanego szczepami bakteryjnymi
wrazliwymi na marbofloksacyne.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach zakazen bakteryjnych wywotanych przez patogeny oporne na
marbofloksacyne i inne (fluoro)chinolony (opornos¢ krzyzowa).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, inne chinolony lub na dowolng
substancj¢ pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia



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

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednic¢ oficjalne, krajowe i
lokalne przepisy dotyczace prowadzenia terapii antybiotykowych.

Fluorochinolony powinny by¢ stosowane do leczenia stanow klinicznych, ktére reagowaty stabo lub
uwaza sie, ze zareagujg stabo na inne klasy lekéw przeciwbakteryjnych.

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

Stosowanie produktu niezgodne z Charakterystyka Weterynaryjnego Produktu Leczniczego (ChWPL)
moze zwickszy¢ wystepowanie bakterii opornych na fluorochinolony oraz zmniejszy¢ skutecznosé
leczenia innymi chinolonami z powodu mozliwosci wystapienia opornosci krzyzowe;.

W badaniach skutecznosci tego weterynaryjnego produktu leczniczego wykazano niski stopien
skutecznosci terapeutycznej w leczeniu ostrych standw mastitis wywotanych szczepami bakterii

Gram-dodatnich.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osOb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo i $winie:

Niezbyt czesto Reakcja w miejscu wstrzykniecia (b6l, obrzgk)?
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Zapalenie w miejscu wstrzykniecia® °
zwierzat):

2 Po podaniu domigsniowym.
® Moze sie utrzymywaé przez okres 12 dni po podaniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u loch podczas ciazy nie zostato
okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Moze by¢ stosowany u krow podczas cigzy.

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

Laktacja:




Moze by¢ stosowany u krow i loch w okresie laktacji.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie produktéw zawierajacych kationy glinu, wapnia, magnezu lub zelaza moze
zmniejsza¢ wchtanianie marbofloksacyny.

Nalezy zmniejszy¢ dawke teofiliny w przypadku rownoczesnego podawania z marbofloksacyna.
Nie podawa¢ roéwnoczesnie z tetracyklinami i makrolidami z powodu potencjalnych efektow
antagonistycznych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Zalecana dzienna dawka wynosi 2 mg marbofloksacyny na kg masy ciata (co odpowiada 1 ml
produktu na 50 kg m.c.). Zalecanym miejscem podania u bydta i §win jest kark.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Bydlo:

Leczenie zakazen uktadu oddechowego:

1 ml/50 kg m.c. jeden raz dziennie w iniekcji podskérnej lub domigsniowej przez 3 do 5 kolejnych
dni.

Leczenie ostrych stanow mastitis:

1 ml/50 kg m.c. jeden raz dziennie w iniekcji podskornej lub domigéniowej przez 3 kolejne dni.
Podanie pierwszej dawki mozna wykona¢ drogg dozylna.

Wykazano, ze u bydta po podaniu podskornym produkt leczniczy jest lepiej tolerowany, niz po
podaniu domig$niowym. Z tego wzgledu u bydta zaleca si¢ podawanie produktu droga iniekcji

podskorne;j.

Lochy:
1 ml/50 kg m.c. jeden raz dziennie w iniekcji domigsniowej przez 3 kolejne dni.

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

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

Przy przedawkowaniu moga wystapic¢ objawy takie jak ostre zaburzenia neurologiczne, ktére nalezy
leczy¢ objawowo.

3.11 Szczegoélne 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
Bydto:

Tkanki jadalne: 6 dni
Mleko: 2 dni (4 udoje)
Swinie:

Tkanki jadalne: 5 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet: QJ0IMA93
4.2  Dane farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetycznym antybiotykiem nalezacym do grupy fluorochinolonéw, ktoérego
mechanizm dziatania polega na inhibicji enzymu gyrazy DNA. Wykazuje dziatanie bakteriobdjcze
zalezne od stezenia. Jako cele molekularne fluorochinolonéw zidentyfikowano dwa enzymy
odgrywajace kluczowa rolg w procesie replikacji i transkrypcji DNA — gyraze DNA i topoizomeraze
IV. Docelowa inhibicja jest spowodowana przez nickowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonow
do tych enzymdéw. Ruch widetek replikacyjnych i kompleksow transkrypcyjnych ulega zahamowaniu
przez kompleksy DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywotuje zjawiska
prowadzace do szybkiej, zaleznej od st¢zenia Smierci bakterii patogennych.

Marbofloksacyna wykazuje dziatanie przeciw licznym szczepom bakterii Gram-dodatnich, w
szczegblnosci Staphylococcus, jak rowniez Gram-ujemnych (Escherichia coli, Pasteurella spp.) i
mykoplazmom (Mycoplasma bovis).

Rodzaje i mechanizmy opornosci:

Opornos¢ na fluorochinolony powstaje na drodze mutacji chromosomalnych o nastepujacych
mechanizmach: zmniejszenie przepuszczalnosci Scian bakterii, zmiana ekspresji genow kodujacych
pompy btonowe lub mutacje w genach kodujacych enzymy odpowiedzialne za wigzanie czasteczek.
Opornos¢ na fluorochinolony zwigzana z plazmidami powoduje jedynie zmniejszong wrazliwos¢
bakterii, jednak moze sprzyjac¢ rozwojowi mutacji genéw docelowych enzymow i moze by¢
przenoszona horyzontalnie. W zaleznosci od zasadniczego mechanizmu oporno$ci, moze wystapic
oporno$¢ krzyzowa wzgledem innych (fluoro)chinolonéw oraz wspdtoporno$¢ na inne klasy lekow
przeciwbakteryjnych. Zjawisko opornosci na marbofloksacyn¢ moze wystgpowaé wsrod szczepow
Streptococcus.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu podskérnym lub domig$niowym w zalecanej dawce 2 mg/kg m.c. u bydta i §win,
marbofloksacyna jest szybko wchtaniana i osigga maksymalne stg¢zenie w surowicy wynoszace

1,5 pg/ml w czasie krotszym niz 1 godzina.

Biodostepnos¢ marbofloksacyny jest bliska 100%.

Marbofloksacyna stabo wigze si¢ z biatkami osocza (ponizej 10% u $win i ponizej 30% u bydta) i
podlega dystrybucji do wigkszosci tkanek (watroba, nerki, skora, pluca, pgcherz moczowy, macica),
gdzie osiaga stgzenie wyzZsze niz w surowicy.

Po podaniu domigsniowym u bydta mlecznego marbofloksacyna osigga maksymalne stezenie w mleku
wynoszace 1,02 pg/ml (Cmax po pierwszym podaniu) w czasie 2,5 godziny (Tmax po pierwszym
podaniu).

Eliminacja marbofloksacyny jest powolna u cielat z niewyksztatcong czynnoscig przedzotadkow (t, =
5-9 godzin) oraz u $win (t, = 8—10 godzin), natomiast u dorostego bydta zachodzi szybciej (ty, = 4—7
godzin), gtéwnie w postaci aktywnej z moczem i katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

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



Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Pudetko tekturowe zawierajace butelke o pojemnosci 100 ml, 250 ml lub 500 ml z oranzowego szkta
typu Il zamknietg korkiem z gumy chlorobutylowej typu I, aluminiowym kapslem i naktadka
polipropylenowa.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke 100 ml

Pudetko tekturowe zawierajgce 1 butelke 250 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke 500 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A.

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

2394/14

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/10/2014

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2026
10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe 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

