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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Resmacyl 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win
2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
marbofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:

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

Klarowny zotty roztwor bez widocznych czastek.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia

4.  Wskazania lecznicze

Bydlo:
Leczenie infekcji uktadu oddechowego wywotanych przez wrazliwe szczepy Pasteurella multocida,
Mannheimia (Pasteurella) haemolytica i Mycoplasma bovis.

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

Swinie:
Leczenie zespotu bezmlecznosci poporodowej (MMA) u loch wywotanego szczepami bakteryjnymi
wrazliwymi na marbofloksacyng.

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, inne chinolony lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i
lokalne przepisy dotyczace prowadzenia terapii antybiotykowych.

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

Jesli to mozliwe, fluorochinolony powinny by¢ stosowane na podstawie badan wrazliwosci
drobnoustrojow.
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Stosowanie produktu niezgodne z Charakterystyka Weterynaryjnego Produktu Leczniczego (ChWPL)
moze zwigkszy¢ 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
skuteczno$ci terapeutycznej w leczeniu ostrych standw mastitis wywotanych szczepami bakterii
Gram-dodatnich.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Cigza:

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

Moze by¢ stosowany u krow w okresie cigzy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u loch podczas cigzy nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany U krow i loch w okresie laktacji.

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 réwnoczesnego podawania z marbofloksacyna.
Nie podawa¢ réwnoczesénie z tetracyklinami i makrolidami z powodu potencjalnych efektow
antagonistycznych

Przedawkowanie:

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

Przy przedawkowaniu moga wystapi¢ objawy takie jak ostre zaburzenia neurologiczne, ktore nalezy
leczy¢ objawowo.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. 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 domig$niowym.
® Moze si¢ utrzymywac przez okres 12 dni po podaniu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:
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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8.  Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Zalecana dzienna dawka wynosi 2 mg marbofloksacyny na kg masy ciata (co odpowiada 1 ml
produktu na 50 kg m.c.).

Bydlo:

Leczenie zakazen uktadu oddechowego: 1 ml/50 kg m.c. jeden raz dziennie w iniekcji podskérnej lub
domigéniowej przez 3 do 5 kolejnych dni.

Leczenie ostrych standw mastitis: 1 ml/50 kg m.c. jeden raz dziennie w iniekcji podskdrnej lub
domies$niowej przez 3 kolejne dni.

Podanie pierwszej dawki mozna wykona¢ droga dozylna.

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

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Wykazano, ze u bydta po podaniu podskornym produkt leczniczy jest lepiej tolerowany, niz po
podaniu domig$niowym. Z tego wzgledu u bydta zaleca si¢ podawania produktu drogg iniekcji
podskorne;j.

Zalecanym miejscem podania u bydta i $win jest kark.

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

Bydto:

Tkanki jadalne: 6 dni

Mleko: 2 dni (4 udoje)

Swinie:

Tkanki jadalne: 5 dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
12.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzgcych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2394/14

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke 100 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke 250 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke 500 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
02/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Wiochy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
FATRO POLSKA Sp. z o.0.

ul. Bolonska 1

55-040 Kobierzyce

Tel: +48 71311 11 11

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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