ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Marfloxin 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win (BG, IE, PL, RO, SI)

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 jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Disodu edetynian 0,10 mg
Monotioglicerol 1 mg
Metakrezol 2 mg
Glukonolakton

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, zielonkawozolty do brgzowawego roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto:

- leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez wrazliwe szczepy Pasteurella

multocida, Mannheimia haemolytica i1 Histophilus somni.
- leczenie stanow zapalnych wymienia wywolanych przez bakterie E.coli.

Swinie:
- leczenie stanu zapalnego drog rodnych, zapalenia gruczotu mlekowego
i bezmlecznosci (MMA), wywotanych przez wrazliwe szczepy organizmow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na fluorochinolony lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadkach, gdy dany patogen jest oporny na inne fluorochinolony (opornosé
krzyzowa).

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany zgodnie z oficjalnymi i lokalnymi
przepisami dotyczacymi stosowania antybiotykow. Fluorochinolony powinny by¢ stosowane do
leczenia stanéw klinicznych, ktore reagowaly stabo lub uwaza sie, ze zareagujg stabo na inne klasy
antybiotykow. Jesli to mozliwe, fluorochinolony powinny by¢ stosowane na podstawie badan
wrazliwos$ci drobnoustrojow. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodne

z Charakterystyka Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze zwigkszy¢ wystepowanie bakterii
opornych na fluorochinolony oraz zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi chinolonami z powodu
mozliwos$ci wystapienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

W razie kontaktu ze skora lub oczami przemy¢ obficie woda.

Przypadkowa samoiniekcja moze wywotaé¢ nieznaczne podraznienie.

Po przypadkowej samoiniekcji lub potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Czgsto$¢ nieznana Obrzek w miejscu wstrzykniecia?, bol w miejscu
(nie moze by¢ okre$lona na wstrzykniecial?, odczyn zapalny w miejscu wstrzykniecia'
podstawie dostepnych danych):

! Podawanie drogg podskorna, bez wptywu klinicznego.
? Podanie domig$niowe, przej$ciowe, utrzymujgace si¢ przez co najmniej 12 dni po wstrzyknieciu.

Znane jest wywotywanie artropatii przez fluorochinolony. Jednakze takie dziatanie nie byto nigdy
zaobserwowane u bydta po marbofloksacynie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty zadnego dziatania teratogennego,
embriotoksycznego lub toksycznego dla ci¢zarnej samicy.

Moze by¢ stosowany u cigzarnych oraz bedacych w okresie laktacji krow i $win przy dawce 2 mg/kg
masy ciala.



Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce 8 mg/mg masy ciata podczas cigzy i
laktacji nie zostato ustalone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku 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

Bydto: Podanie podskérne, domigsniowe lub dozylne.
Swinie: Podanie domigsniowe.

Bydto:
- leczenie stanéw zapalnych wymienia wywotanych przez bakterie E.coli:

2 mg/kg, tj. 1 ml/50 kg, raz dziennie domi¢$§niowo, podskoérnie lub dozylnie. Podawaé przez
3 do 5 dni.

- leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez wrazliwe szczepy Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica 1 Histophilus somni:

2 mg/kg, tj. 1 ml/50 kg, raz dziennie domie$niowo, podskornie lub dozylnie. Podawa¢ przez
3 do 5 dni.

lub 8 mg/kg, tj. 2 ml/25 kg, jako pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe.

Jesli wstrzykiwana ilo$¢ przekracza 20 ml, dawka powinna zosta¢ podana w co najmniej dwa miejsca.

Swinie:

- leczenie stanu zapalnego drog rodnych, zapalenia gruczotu mlekowego i bezmlecznosci
(MMA), wywotanych przez wrazliwe szczepy organizmow: 2 mg/kg, tj. 1 ml/50 kg, raz
dziennie domigsniowo. Podawa¢ przez 3 dni.

U bydta i swin preferowanym miejscem iniekcji jest okolica szyi.

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

Nasadke mozna bezpiecznie naktuwa¢ do 25 razy. Zaleca si¢ uzywanie igly zasysajacej, aby
zmniejszy¢ ilo$¢ naktucia $cianki.

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

Nie zaobserwowano objawdw przedawkowania po podaniu dawki 3-krotnie wyzszej od zalecane;j

i nie oczekuje si¢ zadnych powaznych dziatan niepozgdanych po podaniu dawki 3 do 5-krotnie
wigkszej od zalecanej u cielgt 1 $win.

Przedawkowanie moze powodowac objawy takie jak ostre zaburzenia neurologiczne, ktére powinny
by¢ leczone objawowo.

3.11 Szczegélne 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

2 mg/kg przez 3 do 5 dni (i.v./i.m./s.c.)
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 24 godziny.

8 mg/kg jako pojedyncze wstrzyknigcie (i.m.)
Tkanki jadalne: 3 dni.
Mleko: 72 godziny.

Swinie

Tkanki jadalne: 2 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01MA93
4.2 Dane farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetyczng substancjg bakteriobdjczg nalezacg do grupy fluorochinolonéw,
ktora dziata przez hamowanie aktywno$ci DNA-gyrazy. Ma szerokie spektrum dziatania, obejmujace
bakterie Gram-dodatnie (w szczegdlnosci Staphylococci 1 Streptococci) 1 bakterie Gram-ujemne
(Citrobacter spp., Enterobacter spp., Escherichia coli, Histophilus somni., Klebsiella spp.,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida). Nalezy podkresli¢, ze niektore szczepy Streptococci
i Pseudomonas mogg by¢ niewrazliwe na marbofloksacyneg.

Wykazano dobra aktywnos$¢ marbofloksacyny in vitro przeciwko patogenom izolowanym

w 2004 roku od bydta z chorobami uktadu oddechowego w trakcie badan terenowych we Francji,
Niemczech, Hiszpanii i Belgii. Wartosci MIC zawieraty si¢ pomiedzy 0,015 a 0,25 pg/ml

dla M. haemolytica (MICqy = 0,124 pg/ml; MICso = 0,025 pug/ml), pomi¢dzy 0,004 dla 0,12 pg/ml
dla P. multocida (MICqo = 0,022 pg/ml; MICso = 0,009 pg/ml) i pomiedzy 0,015, a 2 pg/ml

dla Histophilus somni. Szczepy o warto$ci MIC < 1 ug/ml sa wrazliwe na marbofloksacyng, gdy
szczepy o warto$ci MIC > 4 ng/ml sa oporne na marbofloksacyne.

Oporno$¢ na fluorochinolony powstaje na drodze mutacji chromosomalnych o trzech mechanizmach:
zmniejszenie przepuszczalnosci §cian bakterii, ekspresja pomp btonowych lub mutacja enzyméow
odpowiedzialnych za wigzanie czgsteczki.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu podskérnym lub domigsniowym bydhu oraz podaniu domigsniowym §winiom w zalecane;j
dawce 2 mg/kg marbofloksacyna jest dobrze wchlaniana i osigga maksymalne stezenie 1,5 pg/ml

w czasie krotszym niz godzina. Jej dostgpnos¢ biologiczna jest bliska 100%.

Stabo wigze si¢ z biatkami osocza (u $win mniej niz 10%, u bydta mniej niz 30%). Jest szeroko
dystrybuowana, i w wigkszos$ci tkanek (watroby, nerek, skory, ptuc, pecherza moczowego, macicy,
przewodu pokarmowego) osigga wyzsze stezenie niZ w 0SOCZU.

U bydta, marbofloksacyna jest eliminowana powoli u cielat z nierozwinigtg funkcjg przedzotadkow
(txp = 5-9 h), ale szybciej u bydta przezuwajacego (tw.p = 4-7 h), gtéwnie w postaci czynnej z moczem
(w 3/4 u nieprzezuwajacych cielat, % u przezuwajacego bydta) oraz w kale (w !/4 u nieprzezuwajacych
cielat, ¥4 u przezuwajacego bydta).

U s$win, marbofloksacyna jest eliminowana powoli (.3 = 8-10 h), gtdwnie w postaci aktywnej

z moczem (%) i z katem ('/5).



Po pojedynczym podaniu domig$niowym bydtu w zalecanej dawce 8 mg/kg maksymalne stezenie
osoczowe marbofloksacyny (Cmax) Wwynosi 7,3 pg/ml i jest osiagane po 0,78 h (Tmax). Wigze si¢

z biatkami osocza w okoto 30%. Marbofloksacyna jest eliminowana powoli (Ti» = 15,60 h), glownie
w postaci aktywnej z moczem i z kalem.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne 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: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta oranzowego (typu II) o pojemnosci 50 ml, 100 ml lub 250 ml zamknig¢ta korkiem z gumy
bromobutylowej z aluminiowym zamknig¢ciem, zapakowana w pudelko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto

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

2133/11

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.11.2011



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

15.09.2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

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



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

