ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Marbovet 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

Marbovet 100 mg/ml solution for injection for cattle and pigs (Grecja, Butgaria, Czechy)
Marvetin 100 mg/ml solution for injection for cattle and pigs (Hiszpania, Portugalia, Rumunia)

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Marbofloksacyna 100,0 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metakrezol 2,0 mg
Tioglicerol 1,0 mg
Disodu edetynian 0,1 mg
Glukonolakton -

Woda do wstrzykiwan -

Zielonkawozotty do brazowawozoltego, klarowny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie (lochy)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo:
Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez wrazliwe na marbofloksacyne szczepy

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

Leczenie ostrego zapalenia wymienia wywotanego przez szczepy Escherichia coli wrazliwe na
marbofloksacyng, w okresie laktacji.

Ja

Swinie (lochy):

Leczenie syndromu bezmleczno$ci poporodowej — (MMA) — (Zespot Metritis Mastitis Agalactia)
wywotywanego przez szczepy bakterii wrazliwych na marbofloksacyne.

3.3 Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na marbofloksacyne, fluorochinolony lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg. Nie stosowaé w przypadkach opornosci na inne fluorochinolony (opornosé
krzyzowa).

3.4 Specjalne ostrzezenia

Dane dotyczace skutecznosci wykazaty, ze produkt ma niedostateczng skuteczno$¢ w leczeniu ostrego
zapalenia gruczolu mlekowego wywotanego przez bakterie Gram-dodatnie.

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 zalecenia dotyczgce stosowania

srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie fluorochinolondéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w przypadku ktorych wystepuje
staba odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystgpi staba reakcja na leki przeciwbakteryjne z innej klasy.
Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolondow powinno opiera¢ si¢ na badaniach
lekowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChWPL moze prowadzi¢ do zwickszenia
czgstosci wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i moze zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia
innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na chinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji, gdyz moze ona wywotaé
lekkie podraznienie. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W przypadku kontaktu produktu ze skorg lub oczami, nalezy przemy¢ obficie te miejsca woda.
Nalezy umy¢ r¢ce po zastosowaniu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto i $winie (lochy):
Czestos¢ nieznana Stan zapalny w miejscu iniekcji'>?
(nie moze by¢ okreslona na Reakcje w miejscu iniekcji (np. bol w miejscu iniekc;ji,
podstawie dostepnych danych) obrzek w miejscu iniekcji, zmiany zapalne)'-?

! Podanie domie$niowe.
? Podanie podskorne.
3 Moze utrzymywac sie przez co najmniej 12 dni po iniekcji.

U bydta podanie podskorne okazato si¢ lepiej tolerowane miejscowo niz podanie domi¢sniowe.
Dlatego zaleca si¢ podanie podskorne u cigzkiego bydta.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu




odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci
Cigza i laktacja:

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

Wykazano bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w dawce 2 mg/kg
masy ciala u kréw w czasie cigzy oraz ssacych cielat i prosigt w przypadku stosowania u krow i loch.
Produkt moze by¢ stosowany w czasie ciazy i laktacji.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego podawanego w dawce 8 mg/kg masy ciata nie
zostato okreslone u krow w czasie cigzy lub cielat ssacych leczone krowy. Z tego wzgledu, ten
schemat dawkowania powinien by¢ stosowany 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

Bydlo: podanie dozylne, domie$sniowe lub podskorne
Swinie (lochy): podanie domiesniowe

Bydto:
Choroby ukladu oddechowego:

Zalecana dawka to 8 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (2 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/25 kg masy ciala) w pojedynczym wstrzyknigciu domigsniowym. W przypadku
koniecznosci podania ilosci wigkszej niz 20 ml, zalecang dawke nalezy wstrzykna¢ w dwa lub wiecej
miejsc.

W przypadku choréb uktadu oddechowego powodowanych przez Mycoplasma bovis, zalecana dawka
to 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/50 kg masy
ciata), podawana domigsniowo lub podskoérnie jeden raz dziennie, przez 3 do 5 kolejnych dni.
Pierwsza iniekcja moze by¢ podana dozylnie.

Ostre zapalenie wymienia:

Zalecana dawka to 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego
/50 kg masy ciata) podawana domigsniowo lub podskdrnie jeden raz dziennie, przez 3 kolejne dni.
Pierwsza iniekcja moze by¢ takze podana dozylnie.

7

Swinie (lochy):

Zalecana dawka to 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego
/50 kg masy ciata) podana domig$niowo jeden raz dziennie przez 3 kolejne dni.

Bydto i $winie (lochy):
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.
U bydta i $wini, zalecanym miejscem iniekcji jest okolica szyi.




Korek moze by¢ bezpiecznie przektuwany do 125 razy w przypadku fiolki 100 ml i do 250 razy w
przypadku fiolki 250 ml. Uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej odpowiednig wielko$¢ fiolki, w
zaleznosci od gatunku docelowego, ktory ma by¢ leczony.

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

Nie zaobserwowano objawdw przedawkowania po podaniu 3-krotnej zalecanej dawki.

Przedawkowanie moze powodowac objawy takie jak ostre zaburzenia neurologiczne, ktore nalezy

leczy¢ objawowo.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydlo:
Wskazanie Choroby ukladu oddechowego Zapalenie wymienia
2 mg/kg przez 3 do 5 dni | 8 mg/kg jednorazowo | 2 mg/kg przez 3 dni
Dawka Lo . e
(i.v./im./s.c.) (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: QJ01MA93
4.2 Dane farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetycznym antybiotykiem bakteriobdjczym, nalezacym do grupy
flurochinolonéw, ktére dziatajg poprzez hamowanie aktywnosci gyrazy DNA i topoizomerazy IV.
Odznacza si¢ szerokim spektrum dziatania in vitro wobec bakterii Gram-ujemnych (£. coli,
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida) i Mykoplazmy (Mycoplasma
bovis). Nalezy zaznaczy¢, ze niektdre szczepy Streptococcus, Pseudomonas 1 Mycoplasma moga nie
by¢ wrazliwe na marbofloksacyneg.

Szczepy o MIC < 1 pg/ml sg wrazliwe na marbofloksacyng, podczas gdy szczepy o MIC > 4 pg/ml sa
oporne na marbofloksacyng - zgodnie z ustalonymi klinicznymi warto§ciami granicznymi dla
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica oraz Histophilus somni zwigzanych z chorobami
uktadu oddechowego u bydta oraz Escherichia coli w zapaleniu wymienia u bydta (Kroemer i wsp.
2012) oraz dla Escherichia coli w zapaleniu macicy u loch (El Garch i wsp. 2017).

Opornos¢ na fluorochinolony powstaje w drodze mutacji chromosomalnych za posrednictwem
nastgpujacych mechanizmoéw: zmniejszenie przepuszczalnosci §ciany komorkowej bakterii, zmiang
ekspresji genow kodujacych pompy btonowe lub mutacje genéw kodujacych enzymy odpowiedzialne
za wigzanie czasteczki fluorochinolonu. Opornos¢ na fluorochinolony przenoszona przez plazmidy,
jedynie obniza wrazliwo$¢ bakterii, moze jednak sprzyja¢ wystepowaniu mutacji w genach enzymow
docelowych i moze by¢ przenoszona horyzontalnie. Zaleznie od mechanizmu powstawania opornosci,



moze wystapi¢ opornos¢ krzyzowa na inne (fluoro)chinolony i wspotoporno$¢ na inne klasy srodkow
przeciwbakteryjnych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu podskornym lub domigsniowym u bydta i podaniu domig$niowym u §win w zalecanej
dawce 2 mg/kg masy ciata, marbofloksacyna jest szybko wchtaniana i osigga maksymalne st¢zenie w
osoczu wynoszace 1,5 pg/ml w ciggu okoto 1 godziny. Jej biodostgpnos¢ wynosi blisko 100%.

Stabo wigze si¢ z biatkami osocza (mniej niz 10% u §win i 30% u bydta), jest szeroko dystrybuowana,
w wigkszosci tkanek (watroby, nerek, skory, ptuc, pecherza moczowego, macicy, przewodu
pokarmowego) osiaga stgzenie wyzsze niz w 0SOCZU.

U bydta, marbofloksacyna jest eliminowana powoli u cielat z nierozwini¢tg funkcja przedzotadkow
(txp = 5-9 godzin), a szybciej u bydta przezuwajacego (t.pp = 4—7 godzin), gldownie w formie aktywnej
z moczem (% u cielat z nierozwinieta funkcja przedzotadkow, 2 u bydta przezuwajacego) i z katem
(Y4 u cielat z nierozwinieta funkcja przedzotadkow, ¥4 u bydta przezuwajacego).

U bydta po jednorazowym podaniu domi¢$niowym zalecanej dawki 8 mg/kg m.c., maksymalne
stezenie w osoczu (Cmax) Wynosi 7,3 pug/ml i jest osiagane w 0,78 godziny (Tmax). Marbofloksacyna
jest eliminowana powoli (t, koncowy = 15,60 godzin).

Po podaniu domig$niowym u kréw w okresie laktacji, maksymalne stezenie marbofloksacyny w
mleku wynosi 1,02 pg/ml (Crax po pierwszym podaniu) i jest osiggane po 2,5 godziny (Tmax po
pierwszym podaniu).

U $win marbofloksacyna jest eliminowana powoli (t,f = 8—10 godzin), gtownie w postaci aktywnej z
moczem (%) i katem ('5).

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: 30 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Oranzowe fiolki plastikowe, wiclowarstwowe (polipropylen/alkohol etylowinylowy/polipropylen),
zamykane korkiem z gumy bromobutylowej typu I oraz kapslem aluminiowym i plastikowym typu
flip-off.

Wielkos$ci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajgce jedna fiolkg o pojemnosci 100 ml.
Pudelko tekturowe zawierajgce jedna fiolkg o pojemnosci 250 ml.



Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.

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

2568/16

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.10.2016

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

