ULOTKA INFORMACYJNA

Resmacyl, 100 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan dla bydla i $win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGp ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
SINTOFARM S.p.A. Via Palmiro Togliatti 5, 42016 Guastalla — Reggio Emilia, Wiochy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A. Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO) Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Resmacyl, 100 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan dla bydta i $win

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Marbofloksacyna ............. 100 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

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

Leczenie ostrych stanow mastitis w okresie laktacji wywolanych przez szczepy E. coli wrazliwe na
marbofloksacyne.

Swinie:
Leczenie zespotu bezmlecznosei poporodowej (MMA) u loch wywolanego szczepami bakteryjnymi
wrazliwymi na marbofloksacyne.

5 PRZECIWWSKAZANIA

Infekcje bakteryjne szczepami wykazujgcymi opornosé¢ wzgledem innych fluorochinolonéw
(opornosé krzyzowa).

Nie stosowac¢ u zwierzat wykazujgcych nadwrazliwo$é na marbofloksacyne lub inne chinolony
oraz na dowolng substancj¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Domigsniowe podanie produktu moze wywotaé typowe objawy miejscowe w postaci bolesnosci i
obrzgku w miejscu wstrzyknigcia oraz zmian o charakterze zapalnym, ktre mogg si¢ utrzymywaé
przez okres 12 dni po podaniu.

Nie obserwowano innych dziatan niepozgdanych u bydta i §win.

O wystapieniu dziafan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub



Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, $winia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) 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 ukiadu oddechowego: I ml/50 kg m.c. jeden raz dziennie w pojedynczej iniekcji
podskornej lub domig$niowej przez 3 do 5 kolejnych dni.

Leczenie ostrych stanow mastitis: 1 ml/50 kg m.c. jeden raz dziennie w pojedynczej iniekcji
podskornej lub domigéniowej przez 3 kolejne dni.

Podanie pierwszej dawki mozna wykonaé droga dozylna.

Lochy:
1 ml/50 kg m.c. jeden raz dziennie w pojedynczej iniekcji domigsniowej przez 3 kolejne dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

Wykazano, ze u bydta po podaniu podskérnym produkt leczniczy jest lepiej tolerowany, niz po
podaniu domigsniowym. Z tego wzgledu u bydta zaleca si¢ podawania produktu drogg iniekcji
podskorne;.

Wskazanym miejscem podania u bydla i $win jest kark.

10. OKRES KARENCJI

Bydto:  tkanki jadalne: 6 dni
' mleko: 2 dni (4 udoje)
Swinie:  tkanki jadalne: 5 dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Stosowanie fluorochinonéw nalezy ograniczy¢ jedynie do leczenia w przypadkach, gdy odpowiedz na
inne typy antybiotykow jest staba.




Przed zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy wykonaé¢ odpowiednie badania
wrazliwosci mikroorganizméw oraz uwzglednié obowiazujace wytyczne dotyczace stosowania
antybiotykdw.

Uzywanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z zaleceniami przedstawionymi w
niniejszej charakterystyce produktu leczniczego moze przyczynié sig¢ do zwigkszenia czestosci
wystgpowania opornych szczepdw bakteryjnych, a takze moze obnizaé skutecznoéé leczenia z
uzyciem innych antybiotykéw z grupy chinolonéw, ze wzgledu na mozliwogéé wystgpienia zjawiska
opornosci krzyzowej.

W badaniach skutecznosci tego produktu leczniczego weterynaryj nego wykazano niski stopien
skutecznosci terapeutycznej w leczeniu ostrych stanéw mastitis wywolanych szczepami bakterii
Gram-dodatnich.

Specjalne $rodki ostroznoscei dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na marbofloksacyne powinny unikaé kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Ciaza:

W badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach laboratoryjnych (szczury, kroliki) nie wykazano
teratogennego, embriotoksycznego lub toksycznego dla matki dziatania marbofloksacyny.
Bezpieczenstwo stosowania produktu wykazano u krow w okresie ciazy, jak rowniez u ssacych prosiat
i cielat po zastosowaniu u kréw i loch.

Laktacja:
W przypadku stosowania u kréw w laktacji — patrz punkt 10. Okres karencji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:

Jednoczesne stosowanie produktow zawierajgcych kationy glinu, wapnia, magnezu lub zelaza moze
zmniejsza¢ wehlanianie marbofloksacyny.

Nalezy zmniejszy¢ dawke teofiliny w przypadku réwnoczesnego podawania z marbofloksacyna.
Nie podawac rownoczes$nie z tetracyklinami i makrolidami z powodu potencjalnych efektow
antagonistycznych.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano objawoéw przedawkowania marbofloksacyny w przypadku trzykrotnego
przekroczenia zalecanego dawkowania.

Przedawkowanie moze powodowa¢ objawy w postaci ostrych zaburzen neurologicznych, ktére nalezy
leczy¢ objawowo.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza

ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:

Butelki wykonane z bursztynowego szkia typu I1 zamknigte korkiem z gumy chlorobutylowej typu I,
aluminiowym uszczelnieniem i nakiadka polipropylenowa, zawierajace 100 ml, 250 ml lub 500 ml
produktu i pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie byé dostegpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczn iczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sig z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

FATRO POLSKA Sp. z o.0.

ul. Bolonska 1, 55-040 Kobierzyce

telefon: 071311 1111

telefaks: 07131111 82

e-mail:  office@fatro-polska.com.pl



