CHARAKTERYSTYKAPRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Masterflox 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy 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.

Klarowny, z6tty roztwor bez widocznych czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen bakteryjnych wywotlanych przez patogeny oporne na marbofloksacyng i
inne (fluoro)chinolony (oporno$¢ krzyzowa).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna, inne chinolony lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

45 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych srodkow konserwujacych.

Specjalne $rodki ostroznoséci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z urzgdowymi i regionalnymi przepisami dotyczacymi stosowania
lekow przeciwbakteryjnych. Fluorochinolony powinny by¢ stosowane do leczenia stanoéw klinicznych, ktore

reagowaly stabo lub uwaza si¢, Zze zareagujg stabo na inne klasy lekow przeciwbakteryjnych.
Jesli to mozliwe, fluorochinolony powinny by¢ stosowane na podstawie badan wrazliwos$ci drobnoustrojow.
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Stosowanie produktu niezgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego (ChPLW) moze
zwigkszy¢ wystepowanie bakterii opornych na fluorochinolony oraz zmniejszy¢ skutecznos$¢ leczenia innymi
chinolonami z powodu mozliwos$ci wystapienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
(Fluoro)chinolony moga powodowac¢ nadwrazliwo$¢ (alergig) u osob uczulonych. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony lub na dowolng substancj¢ pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

Nalezy unika¢ przypadkowej samoiniekcji, poniewaz moze to wywota¢ miejscowe podraznienie. Po
przypadkowej samoiniekcji lub potknigciu nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Przemijajace reakcje miejscowe, takie jak bol i obrzek w miejscu wstrzykniecia oraz zmiany zapalne, ktore
moga si¢ utrzymywac przez 6 dni, mogg by¢ niezbyt czesto spowodowane przez podanie domig$niowe.

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

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

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu
czy szkodliwego dla samicy.

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

Produkt jest przeznaczony wytgcznie dla tucznikow.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podania domiesniowego.

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

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania i uniknigcia podania niewystarczajacej dawki nalezy mozliwie
najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest okolica szyi.
Korek fiolki mozna bezpiecznie przektuwac¢ do 20 razy.

Uzytkownik powinien wybra¢ najbardziej odpowiedni rozmiar fiolki wedtug masy ciala i liczby zwierzat,
ktére maja by¢ leczone.
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4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu 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. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki bakteriobdjcze do stosowania ogdlnego, fluorochinolony.
Kod ATC vet: QJ01MA93

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetyczng substancja bakteriobdjcza nalezaca do grupy fluorochinolonéw. Jej
dziatanie oparte jest na hamowaniu aktywnosci DNA-gyrazy i topoizomerazy IV. Wykazuje szerokie
spektrum dziatania in vitro obejmujace bakterie Gram-dodatnie, Gram-ujemne (Pasteurella multocida i
Actinobacillus pleuropneumoniae) oraz bakterie z rodzaju Mycoplasma (Mycoplasma hyopneumoniae).
Nalezy zauwazy¢, ze niektore szczepy Streptococcus, Pseudomonas i Mycoplama moga nie by¢ wrazliwe na
marbofloksacyne. Marbofloksacyna nie wykazuje aktywnos$ci wzgledem beztlenowcow, drozdzy i grzybow.

Pomigdzy rokiem 2015 a 2016 oznaczono wartosci MIC dla marbofloksacyny w stosunku do 171 szczepow
Pasteurella multocida oraz 164 szczepdéw Actinobacillus pleuropneumonia izolowanych z przypadkow
choréb uktadu oddechowego $win (Morrissey, 2019), natomiast w latach 2010-2012 oceniano aktywnos¢
marbofloksacyny in vitro wzgledem 50 szczepdéw Mycoplasma hyopneumoniae izolowanych z przypadkoéw
schorzen uktadu oddechowego $win (Klein et al., 2017). Wartosci MICsy, MICqq oraz zakresy wartosci MIC
przedstawiono w ponizszej tabeli:

Liczba
.. szczepow | MIC MIC zakres MIC
Gatunek bakerii badanych | (ug/mb) | (ngml) | (ng/ml)
w UE
Pasteurella multocida 171 0,015 | 0,03 0,004-1
Actinobacillus pleuropneumoniae | 164 0,03 0,12 0,008-2
Mycoplasma hyopneumoniae 50 0,03 0,5 0,002-1

Szczepy o wartosci MIC < 1 pg/ml sg wrazliwe na marbofloksacyne, natomiast szczepy o wartosci MIC > 4
ug/ml sg oporne na marbofloksacyne, zgodnie z klinicznymi warto§ciami granicznymi dla Pasteurellaceae
okreslonymi przez “Comité de 1’ Antibiogramme de la Société Francaise de Microbiologie” (Francuskie
Towarzystwo Mikrobiologiczne) (CA-SFM, 2018) .

Opornos¢ na fluorochinolony powstaje na drodze mutacji chromosomalnych o nastepujacych
mechanizmach: zmniejszenie przepuszczalnosci $cian bakterii, zmiana ekspresji gendéw kodujacych pompy
btonowe lub mutacje w genach kodujacych enzymy odpowiedzialne za wigzanie czasteczek. Opornos¢ na
fluorochinolony zwigzana z plazmidami powoduje jedynie zmniejszong wrazliwo$¢ bakterii, jednak moze
sprzyjac¢ rozwojowi mutacji genéw docelowych enzymow i moze by¢ przenoszona horyzontalnie. W
zaleznosci od zasadniczego mechanizmu opornosci, moze wystapi¢ oporno$¢ krzyzowa wzgledem innych
(fluoro)chinolonéw oraz wspotopornos$¢ na inne klasy lekow przeciwbakteryjnych.
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5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu domig$niowym §winiom w zalecanej dawce 2 mg/kg masy ciata, marbofloksacyna jest szybko
wchtaniana i osigga maksymalne stezenie w osoczu 1,5 pg/ml w czasie krotszym niz godzina.

Marbofloksacyna jest tatwo przyswajalna, a jej dostepnos$¢ biologiczna jest bliska 100%. Marbofloksacyna
stabo wigze si¢ z biatkami osocza (mniej niz 10%), jest ekstensywnie dystrybuowana i w wigkszos$ci tkanek
(watroba, nerki, ptuca, pecherz moczowy, macica, przewdd pokarmowy) osiaga stezenie wyzsze niz w
0SocCzu.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian

Glukonolakton

Mannitol

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed §wiatlem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta oranzowego typu II o pojemnosci 50 ml, 100 ml lub 250 ml, zamkni¢te korkami z gumy
chlorobutylowej typu I i aluminiowym uszczelnieniem w pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 fiolke 50 ml,
Pudetko zawierajace 1 fiolke 100 ml,
Pudetko zawierajace 1 fiolke 250 ml
Pudetko zawierajace 6 fiolek 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.
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7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A

Via Emilia, 285

Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Wiochy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2438/15

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/06/2015

Data przedtuzenia pozwolenia: DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DD/MM/RRRR

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
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