B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Forcyl 160 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla

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

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wielkopolski

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol SA

Magny Vernois

70 200 Lure

Francja

lub

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.
ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wielkopolski

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Forcyl 160 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta
Marbofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:
Marbofloksacyna ..................... 160 mg
Alkohol benzylowy (E1519)......... 15 mg

Klarowny roztwor o barwie zottozielonawej do zéttobrgzowawe;.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen uktadu oddechowego u bydta wywotane przez wrazliwe szczepy Pasteurella
multocida i Mannheimia haemolytica.

U krow w okresie laktacji:

Leczenie zapalenia wymienia o ostrym przebiegu, powodowane przez wrazliwe szczepy Escherichia
coli.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat w przypadku nadwrazliwosci na fluorochinolony lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie stosowac, jesli czynnik chorobotworczy jest oporny na inne fluorochinolony (opornosé
krzyzowa).



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach przy podawaniu domigsniowym moga wystapi¢ przejsciowe odczyny
zapalne w miejscu wstrzyknigcia, takie jak bolesnos¢ i obrzek, mogace utrzymywac si¢ do 7 dni po
iniekciji.

Fluorochinolony sg znane z wywotywania artropatii. U bydta takie zmiany obserwowano po
trzydniowym podawaniu 16% roztworu marbofloksacyny. Zmiany te nie powodowaty objawow
klinicznych i powinny by¢ odwracalne, zwtaszcza jesli wystapity po pojedynczym podaniu.

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ reakcje typu anafilaktycznego z mozliwg $miercig
zwierzgcia.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiccej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dla zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy oznaczy¢ mase ciata najdoktadniej jak to
mozliwe, aby unikna¢ zanizenia dawki.
Gdy produkt jest nieznaczne zmgtniaty lub sa widoczne czastki, to zmetnienie czy czastki znikna, jesli
przed stosowaniem potrzasnie si¢ butelka.
Leczenie zakazen uktadu oddechowego:
¢ 10 mg/kg masy ciata, tj. 10 ml/160 kg masy ciata podana jako jednorazowe wstrzykniecie
domigsniowe.
Leczenie ostrego zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe szczepy Escherichia coli:
¢ 10 mg/kg masy ciala, tj. 10 ml/160 kg masy ciata podana jako jednorazowe wstrzyknigcie
domigsniowe lub dozylne.

Jesli objetos¢ wyliczonej dawki przekracza 20 ml, to nalezy ja podzieli¢ i wstrzykna¢ w dwa lub
wigcej miejsc.
9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: 5 dni.
Mleko: 48 godzin.



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

Po pierwszym otwarciu opakowania nalezy umiesci¢ date, wyliczong na podstawie wymienione;j
powyzej waznosci produktu po pierwszym otwarciu, po ktorej wszelkie niezuzyte pozostatosci
produktu w opakowaniu powinny zosta¢ usuniete.

Nie uzywac po uptywie terminu wazno$ci podanego na pudetku tekturowym i fiolce (EXP, termin
waznosci). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Nie ustalono skutecznos$ci dziatania produktu w leczeniu mastitis wywotanego przez bakterie Gram-
dodatnie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne lub regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystgpuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPL moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skuteczno$é¢ leczenia innymi
chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

e Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem leczniczym weterynaryjnym podczas jego stosowania.

e W przypadku kontaktu z powierzchnig skory lub oczami miejsca te nalezy obficie przemy¢
woda. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikng¢ samoiniekcji.

e Przypadkowa samoiniekcja moze wywota¢ nieznaczne podraznienie.

e Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi etykiete lub ulotke.

e Nalezy umy¢ r¢ce po stosowaniu produktu.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania u zwierzat laboratoryjnych (kréliki, szczury) nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu czy szkodliwego dla samicy zwigzanego ze stosowania marbofloksacyny. Nie
zostato okreslone bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w dawce 10
mg/kg m.c. w czasie cigzy krow lub u cielat pozostajacych przy leczonych krowach. Stosowac jedynie
po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Obserwowano zmiany w chrzgstkach stawowych u niektorych zwierzat po dawce 10 mg/kg m.c. lub
30 mg/kg m.c. stosowanych przez trzykrotnie dtuzszy czas od zalecanego, przy jednoczesnym braku
objawow klinicznych. Ponadto nie zaobserwowano zadnych objawow przedawkowania w trakcie tego
badania.



Przedawkowanie moze wywota¢ objawy nerwowe takie jak ostre zaburzenia neurologiczne, ktére
nalezy leczy¢ objawowo.

Niezgodnosci farmaceutyczne

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

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong

srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawierajace jedng 50 ml fiolke.
Pudetko tekturowe zawierajace jedng 100 ml fiolkg.
Pudetko tekturowe zawierajace jedng 250 ml fiolkg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



