CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Marbofloxacin Support Pharma 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwania dla $win

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Marbofloksacyna 40 mg.

Substancje pomocnicze:
Disodu edetynian 0,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych - patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Przejrzysty, z0lty roztwdr bez widocznych czasteczek.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki)

4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen uktadu oddechowego, wywolanych przez szczepy Actinobacillus plewropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae wrazliwe na marbofloksacyne.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadku zakazen bakteryjnych wywolanych przez patogeny oporne na marbofloksacyne i
inne (fluoro)chinolony (opornos¢ krzyzowa).

Nie stosowa¢ u zwierzat z rozpoznana nadwrazliwoscia na marbofloksacyne lub inne chinolony lub na
dowolna substancje pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nie zawiera przeciwbakteryjnych srodkow konserwujacych.



Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z urzgdowymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi stosowania
lekow przeciwbakteryjnych. Fluorochinolony powinny by¢ stosowane do leczenia standéw Klinicznych, ktére
reagowaly slabo lub uwaza sie, ze zareaguja stabo na inne klasy lekow przeciwbakteryjnych.

Jesli to mozliwe, fluorochinolony powinny by¢ stosowane na podstawie badain wrazliwosci drobnoustrojow.
Stosowanie produktu niezgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego (ChPLW) moze
zwigkszy¢ wystepowanie bakterii opornych na fluorochinolony oraz zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi
chinolonami z powodu mozliwosci wystapienia opornosci krzyzowej.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacvch produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony lub na dowolng substancje pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym..

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skérg i oczami. W razie przypadkowego kontaktu ze skérg lub oczami
przemy¢ obficie woda.

Nalezy zachowaé ostroznosé, aby unikngé¢ przypadkowej samoiniekcji, poniewaz moze to wywolac
miejscowe podraznienie. Po przypadkowej samoiniekeji lub polknigciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sig¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

4.6. Dzialania niepozgdane (czestotliwos$é i stopien nasilenia)

Podanie domigéniowe moze spowodowac przejsciowe reakcje miejscowe, takie jak bol i obrzgk w miejscu
wstrzyknigcia oraz zmiany zapalne, ktore mogg utrzymywac si¢ przez 6 dni.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaly dzialania teratogennego, toksycznego dla ptodu
czy szkodliwego dla samicy.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego
ze stosowania produktu..

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie domigs$niowe.

Zalecane dawkowanie to 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (czyli 0,5 ml produktu/10 kg masy ciala raz
dziennie, domig$niowo. Podawac¢ przez 3 do 5 kolejnych dni.

W celu zapewnienia dokladnego dawkowania i uniknigcia podania niewystarczajacej dawki nalezy
mozliwie najdokladniej okresli¢ masg ciala zwierzgcia.

Preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest okolica szyi.
Korek fiolki mozna bezpiecznie przekluwaé do 20 razy. Uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej
odpowiedni rozmiar fiolki wedlug masy ciata gatunkéw docelowych i liczby zwierzat, kidre maja by¢

leczone.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb post¢powania przy udzieleniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne



Po podaniu dawki marbofloksacyny 3 krotnie wyzszej niz dawka zalecana nie zaobserwowano objawow
przedawkowania.

Przy przedawkowaniu moga wystapi¢ objawy takie jak ostre zaburzenia neurologiczne, ktore nalezy leczy¢
objawowo. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

4.11. Okres(-y) karencji

Swinie
Tkanki jadalne: 6 dni.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Lek bakteriobojezy do stosowania ukladowego, fluorochinolony.
Kod ATCvet: QJ0IMA93.

5.1. 'WilasciwoS$ci farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetyczng substancja bakteriobdjcza nalezaca do grupy fluorochinolonow. Jej
dzialanie oparte jest na hamowaniu aktywnosci DNA-gyrazy. Wykazuje szerokie spektrum dzialania in vitro
obejmujgce  bakterie  Gram-dodatnie, Gram-ujemne (Pasteurella  multocida i  Actinobacillus
pleuropneumoniae) oraz mykoplazmy (Mycoplasma hyopneumoniae).

Mozliwe jest wystgpowanie opornosci u Streptococcus spp.

Szczepy o wartosci MIC < | pg/ml sa wrazliwe na marboflaksycyne, natomiast szczepy o wartosci MIC > 4
ng/ml sa oporne na marbofloksacyne.

Opornos$¢ na fluorochinolony powstaje na drodze mutacji chromosomalnych o trzech mechanizmach:
zmnigjszenie przepuszczalnosei $cian bakterii, ekspresja pomp blonowych lub mutacja enzyméw
odpowiedzialnych za wigzanie czasteczek.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domigsniowym $winiom w zalecanej dawce 2 mg/kg masy ciala, marbofloksacyna jest szybko
wchlaniana i osigga maksymalne st¢zenie w osoczu 1.5 pg/ml w czasie krétszym niz godzina.

Marbofloksacyna jest tatwo przyswajalna a jej dostgpnosé biologiczna jest bliska 100%. Marbofloksacyna
stabo wiaze si¢ z bialkami osocza (mniej niz 10%), jest ekstensywnie dystrybuowana i w wigkszosci tkanek
(watroba, nerki, pluca, pecherz moczowy, macica, przewdd pokarmowy) osigga st¢zenie wyzZsze niz w
0soczu.

Marbofloksacyna jest wydalana powoli (t 1, = 8-10 godzin), gléwnie w postaci czynnej w moczu (2/3) i kale
(1/3).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wpykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian

Glukonolakton

Mannitol

Woda do wstrzykiwan

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne



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

6.3. Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem.
Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkla oranzowego typu Il o pojemnosci 50 ml, 100 ml lub 250 ml, zamkniete korkami z gumy
chlorobutylowej typu I i aluminiowym uszczelnieniem.

Pudelka tekturowe zawierajace 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml lub 6 x 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6. Specjalne S$rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Support Pharma, S.L.

General Alvarez de Castro, 39
28010 Madryt, Hiszpania

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR} lub <miesigc RRRR>
ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA



OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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