ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Marbofloxacin Bioveta 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
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 0,11 mg
Monotioglicerol 1,0 mg
Metakrezol 2,0 mg
Glukonolakton

Woda do wstrzykiwan

Klarowny roztwor, zotto-zielonkawy do z6tto-brazowawego.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, swinie (lochy)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto
Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez szczepy Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolytica i Mycoplasma bovis wrazliwe na marbofloksacyne.
Leczenie ostrego zapalenia gruczotu mlekowego wywotanego przez wrazliwe na marbofloksacyne
szczepy Escherichia coli w okresie laktacji.
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Swinie (lochy)

Leczenie goraczki poporodowej loch (dawniej MMA - metritis, mastitis, agalactia) wywolanego przez
szczepy bakterii wrazliwe na marbofloksacyne.

3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadku opornosci na inne fluorochinolony (opornos¢ krzyzowa).
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna, inne chinolony lub na dowolng

substancj¢ pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Wykazano oporno$¢ krzyzowa miedzy marbofloksacyng i innymi fluorochinolonami. Stosowanie
marbofloksacyny nalezy doktadnie rozwazy¢, jesli testy lekowrazliwo$ci wykazg oporno$¢ na inne
fluorochinolony, poniewaz jej skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji patogenow docelowych i badaniu
podatnos$ci na nie. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy oprze¢ na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy na temat podatnos$ci patogenéw docelowych na poziomie gospodarstwa
lub poziomie lokalnym/regionalnym.

Produkt nalezy stosowac¢ zgodnie z oficjalng, krajowa i regionalng polityka dotyczaca stosowania
produktéw przeciwdrobnoustrojowych.

Fluorochinolony powinny by¢ przeznaczone do leczenia przypadkéw klinicznych, w ktorych
wystgpila staba reakcja Iub oczekuje si¢, ze wystapi staba reakcja na inne klasy farmakologiczne
produktéw przeciwdrobnoustrojowych. Stosowanie fluorochinolonéw powinno by¢, o ile to mozliwe,
oparte na wynikach badan lekowrazliwosci.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od opisanego w niniejszej Charakterystyce
Weterynaryjnego Produktu Leczniczego (ChWPL) moze zwiekszy¢ wystgpowanie bakterii opornych
na marbofloksacyng i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi fluorochinolonami ze wzgledu na
potencjalne ryzyko wystapienia opornosci krzyzowe;.

Marbofloksacyna jest klasyfikowana przez AMEG jako kategoria B. Antybiotyk o nizszym ryzyku
wyselekcjonowania opornosci na produkty przeciwdrobnoustrojowe powinien by¢ stosowany jako lek
pierwszego rzutu, jesli badanie lekowrazliwos$ci sugeruje prawdopodobng skutecznos¢ tego podejscia.
Nalezy unika¢ karmienia cielgt mlekiem odpadowym zawierajacym pozostato§ci marbofloksacyny az
do konca okresu karencji mleka (z wyjatkiem fazy siarowej), poniewaz moze to prowadzi¢ do
wyselekcjonowania bakterii opornych na produkty przeciwdrobnoustrojowe w mikrobiomie jelit
cielgcia i zwigkszonego wydalania tych bakterii z katem.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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

Nalezy unika¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie
zwrdcic sig¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami,
nalezy przemy¢ miejsce duza iloscia czystej wody.

Marbofloksacyna moze mie¢ negatywny wplyw na nienarodzone dziecko i niekorzystnie oddzialywaé
na funkcje rozrodcze. Kobiety w cigzy lub planujace cigz¢ powinny zachowac ostroznos$¢ przy
podaniu tego leku.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Tolerancja miejscowa u bydta jest lepsza po podaniu podskdrnym niz domig$niowym.

Bydto, swinie (lochy)



Czegstos¢ nieznana (nie moze by¢ Obrzek w miejscu podania !
okres§lona na podstawie dostepnych

danych). Bolesno$¢ w miejscu podania !

! Przemijajaca reakcja miejscowa, ktora moze utrzymywac si¢ przez co najmniej 12 dni po
wstrzyknigciu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

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

Podanie domig$niowe, podskorne i dozylne u bydta.
Podanie domig$niowe u loch.

Ja

Swinie (lochy)

Podanie domig$niowe w dawce 2 mg marbofloksacyny na 1 kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego/50 kg masy ciala) raz na dzien przez 3 kolejne dni.

Bydto
Zakazenia uktadu oddechowego:

Pojedyncza iniekcja domigéniowa 8 mg marbofloksacyny na 1 kg masy ciala (4 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego/50 kg masy ciata).

W szczegoblnych przypadkach, np. gdy konieczne jest poczatkowe podanie dozylne lub w przypadku
zakazen wywotanych przez mykoplazmy, nalezy zastosowa¢ schemat dawkowania 2 mg
marbofloksacyny/kg masy ciata raz na dzien przez kolejne 3—5 dni.

Ostre zapalenie gruczotu mlekowego:

Podanie podskorne lub domigsniowe w dawce 2 mg marbofloksacyny na 1 kg masy ciata (1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego/50 kg masy ciata) raz na dzien przez 3—5 kolejnych dni.
Pierwsza dawke mozna poda¢ dozylnie.

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

Jezeli objetos¢ produktu podana w jednym miejscu wstrzyknigcia przekracza 20 ml, dawke nalezy
podzieli¢ na dwa lub wigcej miejsc wstrzyknigcia.

Korek mozna przektu¢ maksymalnie 30 razy.

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



Objawy przedawkowania zglaszano po podaniu dawki trzykrotnie przekraczajacej zalecang.
Przedawkowanie moze wywota¢ objawy takie jak ostre zaburzenia uktadu nerwowego, ktore nalezy
leczy¢ objawowo.

3.11 Szczegolne 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

Bydto: Tkanki jadalne (dawka 2 mg/kg przez 3-5 dni): 6 dni
Mleko (dawka 2 mg/kg przez 3-5 dni): 36 godzin

Tkanki jadalne (pojedyncza dawka 8 mg/kg): 3 dni
Mleko (pojedyncza dawka 8 mg/kg): 72 godziny
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Swinie (lochy):  Tkanki jadalne: 4 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01IMA93
4.2 Dane farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetycznym produktem bakteriobdjczym nalezacym do grupy
fluorochinolonéw. Mechanizm dziatania polega na hamowaniu aktywnosci gyrazy DNA i
topoizomerazy IV. Charakteryzuje si¢ szerokim spektrum dziatania wobec bakterii Gram-dodatnich
(gtownie Staphylococcus spp.), bakterii Gram-ujemnych (Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Mannheimia haemolytica) i mykoplazm (Mycoplasma bovis). U paciorkowcow moze wystapic¢
opornosc.

Szczepy z wartoscig MIC < 0,25 pg/ml uwaza si¢ za wrazliwe na enrofloksacyne, szczepy z wartoscia
MIC 0,5-1 pg/ml uwaza si¢ za srednio wrazliwe, natomiast szczepy z wartoscig MIC > 2 ug/ml uwaza
si¢ za oporne na enrofloksacyne, biorac pod uwagg kliniczne wartosci graniczne podane dla
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Histophilus somni w chorobach uktadu
oddechowego u bydta (CLSI VETO01S, 7. edycja, 2024).

Lekowrazliwo$¢ bakterii E. coli na enrofloksacyne/marbofloksacyng wyizolowanych u bydta z
gruczotu mlekowego objetego stanem zapalnym byta bardzo wysoka (ponad 97%) w réznych
regionach UE (CZ, FR, UK, SE) w latach 2017-2021.

Opornos¢ na fluorochinolony wystepuje na skutek nastgpujacych mechanizmoéw mutacji na poziomie
chromosomowym: mutacje w genach kodujacych enzymy odpowiedzialne za wigzanie na poziomie
molekularnym (szczego6lnie mutacje w genach gyrA4 i parC), zmniejszona przepuszczalnos¢ sciany
komorkowej bakterii i zmieniona ekspresja genow kodujacych pompy efluksowe. Oporno$¢ na
fluorochinolony za posrednictwem plazmidéw powoduje jedynie zmniejszenie lekowrazliwosci
bakterii, ale moze ulatwia¢ rozw6j mutacji w genach enzyméw docelowych i moze by¢ przenoszona
horyzontalnie. W zalezno$ci od mechanizmu opornosci moze wystapi¢ opornos¢ krzyzowa na inne
(fluoro)chinolony i wspdtoporno$¢ na produkty przeciwdrobnoustrojowe z innych grup
farmakologicznych.

4.3 Dane farmakokinetyczne



Po podaniu podskornym lub domig$niowym w zalecanej dawce 2 mg/kg masy ciata u bydta i $win
marbofloksacyna wchtania si¢ szybko, osiggajgc maksymalne stezenie w osoczu wynoszace 1,5 pg/ml
w czasie krotszym niz 1 godzina. Po podaniu domigsniowym w zalecanej dawce 8 mg/kg masy ciata u
bydta marbofloksacyna wchtania si¢ szybko i osigga maksymalne st¢zenie w osoczu wynoszace 7,3
pg/ml (Cmax) W ciagu 0,78 godz. (Tmax). Jego biodostepnos¢é wynosi niemal 100%.

Tylko niewielka cz¢$¢ marbofloksacyny wiaze si¢ z biatkami osocza (<10% u §win 1 <30% u bydta).
Bardzo dobrze penetruje wszystkie tkanki organizmu. W gtéwnych tkankach - narzadach (watroba,
nerki, skora, pluca, pecherz moczowy, macica) stezenie marbofloksacyny jest wyzsze niz w osoczu.
Marbofloksacyna jest wydalana wolniej u cielat z nierozwinigtym zwaczem (t, = 5-9 godzin) i u $win
(t» = 8-10 godzin), ale szybciej u bydta z rozwinigtym zwaczem (t,, = 4-7 godzin); wydalana gtownie
w formie czynnej z moczem i katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci 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: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem. Brak specjalnych
srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka o pojemnosci 100 ml z bragzowego szkta typu Il zamykana korkiem z gumy bromobutylowe;j i
aluminiowym kapslem typu flip-off. Fiolki sg umieszczone w tekturowym pudetku.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow 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

Bioveta, a.s.

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:> <{DD/MM/RRRR}> <{DD
miesigc RRRR}.>

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<{MM/RRRR}>

<{DD/MM/RRRR}>

<{DD miesigc RRRR}>

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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



