B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Kelacyl 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i swin

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWOR CY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialnyzz@olnienie serii:

KELA N.V.

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Kelacyl 100 mg/ml roztwor do wstrzykivialla bydta iswin

Marbofloksacyna

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Marbofloksacyna 100 mg
Substancje pomocnicze:

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

Klarowny roztwor o barwieétto-zielonkawej da:6tto-brgzowawe;.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U bydta:

- leczenie zakeen drég oddechowych spowodowanych przez szczepy tiaklistophilus
somni, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma bovis, Pasteurella multocida wrazliwe na
marbofloksacys,

- leczenie ostrego zapalenia wymienia w okresie tjksppowodowanego przez szczepy
bakteriiEscherichia coli wrazliwe na marbofloksacyn

U $win:

- leczenie zespotu poporodowych zaburiektacji (Postpartum Dysgalactia Syndrome,
PDS), zespotu zapalenia gruczotu mlekowego, zajaafeacicy i bezmleczrioi (Metritis
Mastitis Agalactia, MMA) spowodowanego szczepamiktbai wrazliwymi na
marbofloksacys.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa w przypadku zakeen bakteryjnych wywotanych przez patogeny opornenme i
fluorochinolony (oporn& krzyzowa).
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Nie stosowa w przypadkach nadwziwosci na substangjczynrg na jakikolwiek inny
chinolon lub na dowolnsubstang pomocnica.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Przy podaniu dominiowym lub podskérnym bardzo rzadko w miejscu wadtriecia mog
wystepowat przegciowe zmiany zapalne bez znaczenia klinicznego.

Podanie dominiowe mae spowodowa bardzo rzadko prz&iowe reakcje miejscowe, takie
jak bdl i obrzk w miejscu wstrzykricia i zmiany zapalne, ktére mpgtrzymywa si¢ przez co
najmniej 12 dni po wstrzykeciu.

Wykazano jednalkze w przypadku bydta tolerancja miejscowa podanidskOrnego jest lepsza
niz podania domgisniowego. Dlatego w przypadku ras bydlacgmiego zaleca sipodanie
podskorne.

Czestotliwas¢ wystepowania dziata niepazadanych przedstawiagszgodnie z porisz reguh:
- bardzo cezsto (wicej niz 1 na 10 leczonych zwiegzwykazupcych dziatanie(a) nieggadane)
- czsto (wiecej niz 1, ale mniej ni 10 na 100 leczonych zwieity

- niezbyt czsto (wkcej niz 1, ale mniej ni 10 na 1000 leczonych zwiaty

- rzadko (wécej niz 1, ale mniej i 10 na 10000 leczonych zwiety

- bardzo rzadko (mniej ail na 10000 leczonych zwietavtaczagc pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziataiepazadanych, réwnig niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia brakiaéimia produktu, poinformuj o tym
lekarza weterynarii.

Mozna rownie zgtosi dziatania niepmdane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7/ DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Bydto, $winie (lochy).

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-) | SPOSOB
PODANIA

Droga podania :
Bydto : domesniowe, podskérne lub dglne
Swinie : domisniowe

Bydto:
Zakazenia uktadu oddechowego:

Zalecane dawkowanie to 8 mg marbofloksacyny/kg maaia (2 ml produktdeczniczego
weterynaryjneg25 kg masy ciata) w pojedynczym wstrzydeiu domiesniowym. Jeeli
wstrzykiwana olgtos¢ leku przekracza 20 ml, dawka powinna lpodana w dwa lub wcej
miejsc.

W erzypadku zakeen drég oddechowych wywotanych przlycoplasma bovis zalecana dawka
wynosi 2mg marbofloksacyny/kg masy ciala (1 ml duktu leczniczego
weterynaryjneg»0 kg masy ciata) w pojedynczym wstrzygeiu domisniowym lub
podskérnym na dabprzez 3 do 5 kolejnych dni. Pierwsze wstrzykie mazna poda dozylnie.

Ostre zapalenie wymienia:
Podanie dominiowe lub podskérne:
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Zalecane dawkowanie to 2 mg marbofloksacyny/kg maaia (1 ml produktdeczniczego

weterynaryjnegt0 kg masy ciata) w pojedynczym wstrzyaiu na dok przez 3 kolejne dni.
Pierwsze wstrzykgtie mazna rownie pod& dozylnie.

Swinie (lochy):
Podanie domgniowe:
Zalecane dawkowanie to 2 mg marbofloksacyny/kg maata (1 ml produktdeczniczego

weterynaryjnegt0 kg masy ciata) w pojedynczym wstrzyeiu na dob przez 3 kolejne dni.

W przypadku bydta swin preferowanym miejscem wstrzykugia jest okolica szyi.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia podania prawidiowej dawki i umgkia zbyt malej, naly mozliwie
najdoktadniej okrdi¢ mas ciata.

Korek fiolki mozna bezpiecznie przekluwado 30 razy. Wytkownik powinien wybréa
najbardziej odpowiedaiwielkos¢ fiolki w zaleznosci od docelowego gatunku zwigtzktory ma
by¢ leczony.

10. OKRES KARENCJI

Bydto:
Wskazanie Zakazenia uktadu oddechowego Zapalenie wymienia
Dawkowanie 2 mg/kg przez B8 8 mg/kg podane | 2 mg/kg przez 3 dni
do 5 dni jednorazowo (im.) (iv./im./sc.)
(iv./im./sc.)
Tkanki jadalne 6 dni 3 dni 6 dni
Mleko 36 godziny 72 godziny 36 godziny
Swinie:

Tkanki jadalne: 4 dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegtinym dla dzieci.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

Nie wywat tego produktu leczniczego weterynaryjnego po ujayerminu wanosci podanego

na etykiecie po EXP. Termin waosci ozhacza ostatni dzielanego miesta.
Okres wanasci po pierwszym otwarciu opakowania begmgalniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalngrodki ostranosci dotyczice stosowania u zwiejz

Produkt powinien by stosowany zgodnie z oficjalnymi i lokalnymi przsgmi dotyczcymi
stosowania antybiotykdéw.

Fluorochinolony powinny by zarezerwowane do leczenia standw klinicznych,ektéagowaty
stabo lub uwza sk, ze zareaguj stabo na inne klasy antybiotykdw.
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Jeili jest to maliwe, fluorochinolony powinny by stosowane na podstawie badarazliwosci
drobnoustrojow.

Stosowanie produktu niezgodnie z ChPLWzmawikszy wystepowanie bakterii opornych na
fluorochinolony i zmniejszy skutecznéc leczenia innymi chinolonami z powodu #liwosci
wystgpienia opornéci krzyzowej.

Dane dotyczce skuteczréwi wykazaly, ze skuteczn& produktu jest niewystarczgja do
leczenia ostrych postaci zapalenia wymion spowodgeala przez bakterie Gram-dodatnie.

Specjalngrodki ostranosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:

Osoby o znanej nadwiavosci na (fluoro)chinolony powinny unikakontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. Natg zachowdé ostraznos¢, aby unikaé przypadkowej
samoiniekcji, poniewamoze to wywola nieznaczne podzaienie.

Po przypadkowej samoiniekcji nale niezwitocznie zwroci sic 0 pomoc lekarsk oraz

przedstawd lekarzowi ulotlk informacyjra lub opakowanie.

W razie kontaktu ze sk@tub oczami przemyobficie wod.

Po wyciu naley umy rece.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach mgkazaly dziatania teratogennego,
fetotoksycznego czy szkodliwego dla samicy.

Ustalono bezpiecistwo stosowania produktu leczniczego weterynargneglawce 2 mg/kg
masy ciata u gizarnych kréw oraz gsych ciebt i prosit leczonych kréw i loch. Produkt moa
stosow@ w okresie c¢jzy i laktaciji.

Nie ustalono bezpieciastwa stosowania produktu leczniczego weterynargneg dawce
8 mg/kg masy ciata u giarnych krow oraz gsych cieht leczonych kréw. Dlatego g ten
schemat dawkowania nalestosowa wytacznie w oparciu o0 ocerbilansu korzyci i ryzyka
wynikajacych ze stosowania produktu dokoagmzez prowadgego lekarza weterynarii.

W przypadku stosowania u krow w okresie lakta@iyp punkt 10 ,Okres karencji”.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inmedeaje interakcji:

Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposéb ppsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomaocy,

odtrutki):

Po podaniu dawki 3-krotnie wgzej nz dawka zalecana nie zaobserwowano objawow
przedawkowania.

Przy przedawkowaniu magvystpi¢ objawy takie jak ostre zaburzenia neurologiczNelezy

je leczyt objawowo. Nie natey przekraczé zalecanej dawki.

Niezgodndci farmaceutyczne:

Poniewa nie wykonywano bada dotycacych zgodnéci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE  SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA
NIEZU ZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI MA TO ZASTOSOWANIE
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Lekow nie naley usuwa do kanalizacji ani wyrzucado $mieci.
O sposoby usuecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynBomog one chrori
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOT  KI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowa:

Pudetko tekturowe zawietgge 1 fiolke - 100 ml
Pudetko tekturowe zawietgge 1 fiolke - 250 ml
Opakowania zbiorcze zawiegag:

- 6 fiolek po 100 ml pojedynczo pakowanych w pudegddurowe
- 6 fiolek po 250 ml pojedynczo pakowanych w puddturowe
- 10 fiolek po 100 ml pojedynczo pakowanych w pudeéddurowe
- 10 fiolek po 250 ml pojedynczo pakowanych w pudeéddurowe
- 12 fiolek po 100 ml pojedynczo pakowanych w pudeéddurowe
12 fiolek po 250 ml pojedynczo pakowanych w pudd#kturowe

Niektore wielkgci opakowa mog; nie by dostpne w obrocie.

ZAKAZ SPRZEDA ZY, DOSTAWY |/ LUB STOSOWANIA
Wytacznie dla zwierat.

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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