CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Boflox, 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:

Substancja czynna:

Marbofloksacyna 100 mg
Substancje pomocnicze:

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przezroczysty roztwdr o barwie z6lto-zielonkawej do zoito-brazowawe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i §winie (lochy).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegéInych docelowych gatunkéw zwierzat

U bydla:

- leczenie zakazen drég oddechowych spowodowanych przez szczepy bakterii Histophilus
somni, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma bovis, Pasteurella multocida wrazliwe na
marbofloksacyne,

- leczenie ostrego zapalenia wymienia w okresie laktacji spowodowanego przez szczepy
bakterii Escherichia coli wrazliwe na marbofloksacyng.

U swin:

- leczenie zespotu poporodowych zaburzen laktacji (Postpartum Dysgalactia Syndrome,
PDS) — zespolu zapalenia gruczolu mlekowego, zapalenia macicy i bezmlecznosci
(Metritis Mastitis Agalactia, MMA) spowodowanego szczepami bakterii wrazliwymi na
marbofloksacyng.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadku zakazen bakteryjnych wywolanych przez patogeny oporne na inne
fluorochinolony (opornosé krzyzowa).

Nie stosowa¢ u zwierzat ze znana nadwrazliwoscia na substancjg czynna lub na jakikolwiek
innyc chinolon lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.
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4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z urzgdowymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi
stosowania antybiotykow.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia stanow klinicznych, ktore reagowaly
stabo lub uwaza sig, ze zareaguja stabo na inne klasy antybiotykdw.

Jesli jest to mozliwe, fluorochinolony powinny byé stosowane na podstawie badan wrazliwosci
drobnoustrojow.

Stosowanie produktu niezgodnie z ChPLW moze zwigkszy¢ wystgpowanie bakterii opornych na
fluorochinolony i zmniejszy¢ skutecznos$¢ leczenia innymi chinolonami z powodu mozliwosci
wystapienia opornosci krzyzowe;j.

Dane dotyczace skutecznosci wykazaly, ze skuteczno$¢ produktu jest niewystarczajaca do
leczenia ostrych postaci zapalenia wymion spowodowanych przez bakterie Gram-dodatnie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwoscei na (fluoro)chinolony powinny unikaé¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. Nalezy zachowaé ostroznosé, aby uniknaé przypadkowej
samoiniekcji, poniewaz moze to wywola¢ nieznaczne podraznienie.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawic lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

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

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

4.6  Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Przy podaniu domig$niowym lub podskérnym w miejscu wstrzyknigcia moga wystepowac
przejSciowe zmiany zapalne bez znaczenia klinicznego.

Podanie domigsniowe moze spowodowac przejéciowe reakcje miejscowe, takie jak bol i obrzek
w miejscu wstrzyknigcia i zmiany zapalne, ktore moga utrzymywac si¢ przez co najmniej 12 dni
po wstrzyknigciu.

Wykazano jednak, ze w przypadku bydla tolerancja miejscowa podania podskornego jest lepsza
niz podania domigsniowego. Dlatego w przypadku cigzkiego bydla zaleca si¢ podanie
podskorne.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaly dzialania teratogennego,
fetotoksycznego czy szkodliwego dla samicy.

Ustalono bezpieczenstwo stosowania produktu w dawce 2 mg/kg masy ciala u cigzarnych krow
oraz ssacych cielat i prosiat leczonych kréw i loch. Produkt mozna stosowaé¢ w okresie ciazy i
laktacji.

Nie ustalono bezpieczenistwa stosowania produktu w dawce 8 mg/kg masy ciala u cigzarnych
krow oraz ssacych cielat leczonych krow. Dlatego tez ten schemat dawkowania nalezy
stosowa¢ wylacznie w oparciu o oceng bilansu korzysci i ryzyka wynikajacych ze stosowania
produktu dokonana przez prowadzacego lekarza weterynarii.
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W przypadku stosowania u krow w okresie laktacji, patrz punkt 4.11.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydlo:

Zakazenia ukladu oddechowego:

Zalecane dawkowanie to 8 mg marbofloksacyny/kg masy ciala (2 ml produktu/25 kg masy
ciata) w pojedynczym wstrzyknigciu domigsniowym. Jezeli wstrzykiwana objetosé leku
przekracza 20 ml, dawka powinna by¢ podana w dwa lub wigcej miejsc.

W przypadku zakazen drég oddechowych wywolanych przez Mycoplasma bovis zalecana
dawka wynosi 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciala (1 ml produktu/50 kg masy ciala) w
pojedynczym wstrzyknigciu domigsniowym lub podskérnym na dobe przez 3 do 5 kolejnych
dni. Pierwsze wstrzyknigcie mozna poda¢ dozylnie.

Ostre zapalenie wymienia:

Podanie domigsniowe lub podskérne:

Zalecane dawkowanie to 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciala (1 ml produktu/50 kg masy
ciala) w pojedynczym wstrzyknigciu na dobg przez 3 kolejne dni.

Pierwsze wstrzyknigcie mozna réwniez podaé dozylnie.

'3

Swinie (lochy):

Podanie domiesniowe:

Zalecane dawkowanie to 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml produktu/50 kg masy
ciala) w pojedynczym wstrzyknigciu na dobe przez 3 kolejne dni.

W celu zapewnienia podania prawidlowej dawki i uniknigcia przedawkowania nalezy mozliwie
najdokladniej okreslié maseg ciala.

W przypadku bydla i $win preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest okolica szyi.

Korek fiolki mozna bezpiecznie przekluwa¢ do 30razy. Uzytkownik powinien wybraé
najbardziej odpowiednia wielko$¢ fiolki w zaleznosci od docelowego gatunku zwierzat, ktory
ma by¢ leczony.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jezeli konieczne

Po podaniu dawki 3-krotnie wyzszej niz dawka zalecana nie zaobserwowano objawow
przedawkowania,

Przy przedawkowaniu moga wystapi¢ objawy takie jak ostre zaburzenia neurologiczne. Nalezy
je leczy¢ objawowo. Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

4.11  Okres(-y) karencji

Bydlo:

8 mg/kg podane jednorazowo (podanie domigsniowe)
Tkanki jadalne: 3 dni

Mieko: 72 godziny

2 mg/kg przez 3 do 5 dni (podanie dozylne, podskorne lub domig$niowe)

Tkanki jadalne: 6 dni
Mleko: 36 godzin
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Swinie (lochy):
Tkanki jadalne: 4 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnoustrojowego,
Fluorochinolony
Kod ATCvet: QI01MA93

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetycznym antybiotykiem bakteriobojczym, nalezacym do grupy
fluorochinolon6w. Jej dzialanie opiera si¢ na hamowaniu aktywnoséci gyrazy DNA. Wykazuje
szerokie spektrum dzialtania in vitro, obejmujace bakterie Gram-ujemne (E. coli, Histophilus
somni, Mannheimia haemolytica and Pasteurella multocida) oraz mykoplazmy (Mycoplasma
bovis). Mozliwe jest wystepowanie opornosci u bakterii Streptococcus.

Szczepy, dla ktérych MIC wynosil <I pg/ml, sa wrazliwe na marbofloksacyne, natomiast
szczepy, dla ktérych MIC wynosi >4 pg/ml, sa oporne na marbofloksacyne.

Opornos¢ na fluorochinolony powstaje na drodze mutacji chromosomalnych o trzech
mechanizmach: zmniejszenie przepuszczalnosci $cian bakterii, ekspresja pomp blonowych lub
mutacja enzymoéw odpowiedzialnych za wiazanie czasteczek.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyezne

Po podaniu podskérnym lub domigéniowym bydlu i podaniu domigsniowym $winiom w
zalecanej dawce wynoszacej 2 mg/kg masy ciala, marbofloksacyna jest dobrze wchlaniana i
osigga maksymalne stezenia w osoczu 1,5 pg/ml w ciagu niespeina jednej godziny. Jej
dostepnosé biologiczna jest bliska 100%.

Marbofloksacyna stabo wiaze si¢ z bialkami osocza (mniej niz 10% u $win i 30% u bydla), jest
ekstensywnie dystrybuowana i w wigkszosci tkanek (watroba, nerki, skora, pluca, pecherz
moczowy, macica, przewod pokarmowy) osiaga stezenie wieksze niz w osoczu.

Eliminacja leku jest powolna u nieprzezuwajacych cielat (t2f = 5-9 godz.), ale szybsza u
przezuwajacego bydla (t2f = 4-7 godz.), glownie w postaci czynnej w moczu (w 3/4 u
nieprzezuwajacych cielat, '/, u przezuwajacego bydta) i kale (1/4 u nieprzezuwajacych cielat, '/,
u przezuwajacego bydia).

Po pojedynczym wstrzyknigciu domigsniowym u bydla w zalecanej dawce 8 mg/kg masy ciala
maksymalne stgzenie marbofloksacyny w osoczu (Cpas) Wynosi 7,3 pg/ml i jest osiagane w
ciagu 0,78 godziny (Tyus). Marbofloksacyna jest wydalana powoli (koficowy T '/, =
15,60 godz.).

Po podaniu domig$niowym u kréw w okresie laktacji, maksymalne stg¢Zzenie marbofloksacyny w
mleku wynoszace 1,02 pg/ml jest osiggane (Cpaxs po pierwszym podaniu) po 2,5 g20dz. (Tiaks po

pierwszym podaniu).

U swin marbofloksacyna jest wydalana powoli (12f = 8-10 godz.), gléwnie w postaci czynnej w
moczu (2/3) i kale (1/3).
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Glukonolakton

Disodu edetynian

Metakrezol

Monotioglicerol
Woda do wstrzykiwan

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki po 100 ml i 250 ml

Filoka z oranzowego szkla typu Il z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem w tekturowym pudeltku.
Fiolki sa grupowane po szes¢, dziesig¢ lub dwanascie w opakowania kliniczne.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié¢ w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7 NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Tel: +34 934 706 270

Faks: +34 933 727 556

E-mail: invesa@invesa.eu
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2013-12-03

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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