A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Forcyl 160 mg)ml oldatos injekeid szarvasmarhaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalma:

Hatdéanyag(ok): o
Marbofloxacin .....cveeeeeececencneneiccereeeneen.. 160 mg
Segédanyagok:

Benzil-alkohol (E 1519)...........0ccvvernn, 15 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
QOldatos injekcid.
‘Tiszta, zoldessarga-barnassarga oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Szarvasmarha.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarhak:

Pasteurella multocida és Mannhezmm haemolytica marbofloxacinra érzékeny torzsei dltal okozott Iégiti fertdzések
gybgykezelése.

Tejels tehenek: : '

Escherichia coli marboﬂoxacinra érzékeny tdrzsei altal okozott heveny tégygyulladas kezelése.-

4.3 Ellenj avallatok
Nem alkalmazhaté fluorokinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulerzekenyseg esetén.
Nem alkalmazhato a kérokozo egyéb fluorokinelonokkal szembeni rezisztenciaja esctén (keresztrezisztencia).

44 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan
A készitmény hatdsossigat Gram-pozitiv baktériumok okozta tégygyulladas esetén nem vizsgiliak.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilinleges ovintézkedések
A kezelt dllatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések
A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos és helyi, az antimikrobialis szerek felhasznalasdra’
vonatkozo irdnyelveket. A fluorokinolonokat olyan klinikai allapotok kezelésére kell fenntartani; amelyek nem
kielégitéen reagéltak, vagy varhatéan nem kielégitéen reagdlnak mas tipust antimikrobialis készitményekkel végzett
kezelésre. Amikor csak lehetseges, a készitményt kizarélag antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot kdvetden kell
alkalmazni. A készitmény jeliemzdinek Gsszefoglaléjaban leirtaktol eltéré alkalmazas névelheti a fluorokinolonokkal
szemben rezisztens baktériumok eléfordulasi gyakorisagt és a keresztrezisztencia lehetSsége miatt csékkentheti az
egyéb kinolonokkal végzett kezelés hatékonysagat. '
Az allatok kezelését véozd személyre vonatkozd kulon]eaes bviiitézkedések
Fluorckinolonok irdnti ismert tilérzékenység esetén kerulm Kell az alla“tgyogyaszatl készitménnyel vald érintkezést. .
Amennyiben a készitmény borre vagy szembe keriil b iséges /mennylsegQ vizzel ki kell sbliteni. Ugyelni kell a
véletlen &ninjekciozas elkeriilésére. A véletlen omnf‘kcmzas i 1rrlta010t idézhet elb. Véletlen 6ninjekcitzas
“esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemufatva af tmeény hasznala‘u utasitdsat vagy cimkéjét, A
készitmény hasznalata utdn kezet kell mosni. ,i;-
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Egyéb ovintézkedések
Nines.
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4.6 Mellékhatasok (gyakorisiga és stilyossdga) :

Nagyon ritkan intramuszkularis alkalmazéds esetén dtmeneti helyi reakeidk, példau] fajdalom és duzzanat alakulhat ki
az injekcid beadasanak helyén, ami akar 7 napig is fennmaradhat. A fluorokinolonokrdl ismert, hogy iziilet
kérosodast idézhetnek eld. Szarvasmarhdknal ilyen elvaltozdsokat 16%-0os marbofloxacin oldaftal, harom napig
végzett kezelés utan figyeltek meg. Ezek az elvaltozdsok nem jamak klinikai tiinetekkel, és maguktsl elmilnak,
kiiléndsen, ha egyszeri beadas utdn voltak megfigyelhetéek. Nagyon ritkn anafilaxids jeliegii reakcid jelentkezhet,
ami akar elhulldshoz is vezethet.

A mellékhatasok gyakorisagat az aldbbi utmutatds szerint kell meghatdrozni:

- nagyon gyakori (10 allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés sordn)

- gyakori (100 4llatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 éllatbél t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbd] kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, lakticié vagy tojasrakds idején torténd alkalmazas

Laboratériumi allatokon (patkdny, nyal) végzett vizsgdlatok sorin a marbofloxacin nem bizonyult teratogén,
embriotoxikus vagy maternotoxikus hatasinak. A készitmény 10 mg/kg-os adagjanak drtalmatlansigt nem
hatdroztik meg vemhes teheneknél, illetve a készitménnyel kezelt tehenek szopds borjainal. Kizardlag a kezelést
végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockdzat elemzésnek megfeleléen alkalmazhatd.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakeidk
Nem ismert.
4.9 Adagolis és alkalmazdsi mad

A helyes adagolds biztositdsa és az aluldozirozis elkeriilése érdekében a lehetd legpontosabban kell meghatdrozni a
testtOmeget, Az esetleges opélosodas vagy a szemimel lathatd részecskék eltiintetése érdekében felhasznalas elétt fel
kell vézni az liveget.

- Légzbszervi fertézések gyogykezelése
10 mg/testtdmeg kg, vagyis 10 ml / 160 testtdmeg kg egyetlen intramuszkuléris injekciéban.

- Escherichia coli marbofloxacinra érzékeny torzsel okozta heveny tSgygyulladas kezelése
10 mg/testtdmeg kg, vagyis 10 ml / 160 testtdmeg kg egyetlen intramuszkularis vagy intravénds injekcidban,

Ha az intramuszkularisan befecskendezendo térfogat tdbb mint 20 ml, akkor a kcsmtmenyt két vagy tobb helyre
elosztva kell beadni.

4,10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziitkséges

Az izilleti porc Kklinikai tiinetekkel nem jard elvaltozdsat figyelié(k meg az ajanlott kezelési idétartam
haromszorosanak megfeleld ideig, 10 mg/kg-os vagy 30 mg/kg-os adaggal kezelt allatokndl. A tiladagolas egyéb
tiineteit sem figyelték meg ¢ vizsgalat folyaman.

A tiladagolas ckozhat akut neuroldgiai rendellenességeket, amelyeket tiinetileg kell kezelni.

411 Elelmezes-egeszsegugyl varakozasi 1do(k)
Hiis és egyéb ehetd szivetek: 5 nap

Tej: 48 dra

5. FARMAKOL()GIAI TULAJDONSAGOK

Allatgyogyaszati ATC kod QIOIMAS3




5.1 Farmakodinamiis tulajdonsdgok

A marbofloxacin a fluorokinclonok csoportjaba tartozd, szintetikus Uton eléallitott, baktericid hatdsa antibiotikum,
amc]y a DNS-girdz gatlasa révén fejti ki hatdsat. A marbofloxacin Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica
és Escherichia coli kérokozokkal szembeni in vifro aktivitasat igazoltdk.

A marbofloxacin a szarvasmarhak l1égzészervi betegségeibdl 2007-ben izolalt korokozok ellen megfeleld in vitro
aktivitdst mutat: a MIC-értékek 0,008 és 0,5 ng/ml kozdtt vannak a M. haemolytica esetében (MICyp = 0,139 pg/ml;
MICsq = 0,021 pg/ml), és 0,004 és 0,5 p.tg/ml koz6tt a P. multocida esetében (MICy, = 0,028 pg/ml; MICs, = 0,012
pg/ml). 2008-ban a marbofloxacin tehenek tdgygyulladasabol izolalt E. coli esetében kapott MICs-értéke 0,021
pg/ml, MICyy-értéke pedig 0,038 pg/ml volt. Az 1 pg/ml-es vagy ez alatti MIC-értékkel rendelkezd ttirzsek
érzé¢kenyek a marbofloxacinra, mig a 4 pg/ml-es vagy e feletti MIC-értékkel rendelkezék rezisziensek. A
fluorokinolonokkel szembeni rezisztencia kromoszéma-mutacidk 0tjan, haromféle mechanizmussal jén létre: a
bakterialis sejtfal permeabilitisanak csGkkenése, efflux pumpak expresszilisa vagy a molekula megkdtésért felelss
enzimeket érintd muticiok kialakuldsa. :

5.2  Farmakokinetikai sajatossagok

Szarvasmarhanal az ajanlott 10 mg/testtdmeg kg-os adagban torténé egyszeri intramuszkularis beadast kéivetden a
marbofloxacin maximalis plazmakoncentracidja (Cpae) 7,915 pg/ml, amely 1,28 dra (Ty.0 elteltével jon létre, &s
52,7 pg.h/ml-es expoziciot (AUCH) eredményez. Intramuszkuldris injekeié beaddsa utdn teljes (tSbb mint 90%-o0s)
a biohasznosulas. A marbofloxacin széles kéril eloszlast mutat. A plazmafehérjékhez tdrténd kotddés koriilbeliil
30%-os. Intravénds vagy intramuszkuldris beadast kévetben a tejben gyorsan emelkedik a marbofloxacin
koncentricidja, és a plazmaban, valamint a tejben mérhetd AUCkz- , Tingx- €5 Cra-értékek hasonléak.

A marboﬂoxacm lassan eliminalédik (T1/2Az = 17,50 h), &s-tilnyomorészt aktiv formaban a vizelettel és a bélsarral
iirtil.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK -

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Benzil-alkohol (E1519)
Gliikono-delta-lakton

Viz, injekcidhoz vald

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyéban ezt az allatgyogydszati készitményt tllos keverni mas allatgydgyiszati
készitménnyel, .

6.3 Felhasznalhat6sagi id6tartam
A kereskedelmi csomagolasa allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 3 év
A koézvetlen csomagolas elsd felbontdsa utin felhasznalhato: 28 nap

6.4 Kiilonleges tarolisi el6irdsok
Ez az allatgydgyaszati készitmény kiildnleges tarolast nem igényel.

6.5 A kidzvetlen csomagolas jellege és elemei

A kdzvetlen csomagolas jellemzdi:

II-es tipusi, borostyanszind iivegbdl késziilt injekcids iiveg

Klérbutil gumidugo

Aluminium kupak, vagy lepattinthat6 kupak
ST

Kiszerslések: “‘ﬂ N Lo

Egy darab 50 ml-es injekcids liveget tartalmazé faltkarton dobaz C:,} A

Egy darab 100 ml-es mjekcms uveget tartalmazo fpﬁﬁarton dob%\i




4.

6.6 A fel nem hasznilt Allatgydgydszati készitmény vagy a készitmény felhasznaldsabél szdrmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitdsok

A fel nem hasznalt, dllatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladekokat a helyi kovete]menyeknek
megfelelden kell megsemmisiteni,

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
VETOQUINOL SA

MAGNY VERNOIS

F-70200 LURE ) i
Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(T)
2970/1/11 MgSzH ATI (50 ml)

2970/2/11 MgSzH ATI (100 ml)

2970/3/11 MgSzH ATI (250 ml}

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els kiadasanak datuma: 2011. jalius 25.

A forgalomba hozatali engedély megijitdsinak datuma: 2016, majus 18,

Nem értelmezhetd.”



