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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Marbocoli 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Marbofloksacyna ...........cccccveeneee. 100,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Metakrezol 2,0 mg
Tioglicerol 1,0 mg
Disodu edetynian 0,1 mg
Glukonolakton

Woda do wstrzykiwan

Zottozielony do zottobrazowego, klarowny roztwor.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie (lochy i tuczniki)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:
Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez szczepy Histophilus somni, Mannheimia

haemolytica, Mycoplasma bovis i Pasteurella multocida wrazliwe na marbofloksacyne.

Leczenie ostrego zapalenia gruczolu mlekowego wywotlanego przez szczepy Escherichia coli
wrazliwe na marbofloksacyng, w okresie laktacji.

Swinie:

Leczenie zespolu bezmlecznos$ci poporodowej §win - MMA (zapalenie macicy, gruczolu mlekowego i
bezmlecznos¢), wywotanych przez szczepy bakterii wrazliwe na marbofloksacyne.

U tucznikow, leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez wrazliwe na marbofloksacyne
szczepy Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae 1 Pasteurella multocida.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwo$ci na marbofloksacyne, na inne chinolony lub
dowolng substancj¢ pomocnicza

3.4 Specjalne ostrzezenia




Dane dotyczace skuteczno$ci wykazaty, ze produkt ma niedostateczng skutecznos¢ w leczeniu ostrych
form zapalenia gruczolu mlekowego wywotanych przez bakterie Gram-dodatnie.
Nie stosowa¢ w przypadkach opornosci na inne fluorochinolony (opornos¢ krzyzowa).

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na rozpoznaniu patogenu(éw) docelowego(ych) i zbadaniu
ich wrazliwos$ci. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na informacji epidemiologiczne;j
i okre$leniu wrazliwos$ci patogenéw docelowych na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ krajowe i regionalne wytyczne dotyczace prowadzenia
terapii antybiotykowych.

Antybiotyk wykazujacy nizsze ryzyko zwiazane z selekcja opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe
(nizsza kategoria AMEG) powinien by¢ stosowany jako lek pierwszego wyboru, gdy badanie
wrazliwos$ci sugeruje prawdopodobna skutecznos¢ takiego podejscia.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia przypadkow klinicznych, ktore stabo
reagowaty, lub wobec ktorych oczekiwana jest staba reakcja na inne antybiotyki.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze zwigkszy¢ czgstos$e
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i moze obnizy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
chinolonami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

Nalezy unika¢ podawania cieletom odpaddéw mlecznych zawierajacych pozostato§ci marbofloksacyny
do konca okresu odstawienia mleka (z wyjatkiem fazy siarowej), poniewaz moze to spowodowac
selekcje bakterii opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w obrgbie mikrobioty jelitowej cielecia i
zwigkszy¢ wydalanie tych bakterii z katem.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby uniknaé przypadkowej samoiniekcji,
poniewaz moze wywota¢ lekkie podraznienie.

W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécic€ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami, natychmiast przemy¢ duza ilo$cia wody.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo i $winie (lochy i tuczniki):



Bardzo rzadko Zaburzenia w miejscu podania (np. zmiany w miejscu
wstrzyknigcia, obrzek w miejscu wstrzyknigcia lub bol w

(< 1 zwierze/10 000 leczonych miejscu Wstrzyknie;cia)*‘*z

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

1. Po podaniu domi¢$niowym lub podskérnym moga wystapi¢ przejSciowe reakcje miejscowe, po
podaniu domig¢§niowym utrzymujace si¢ przez co najmniej 18 dni po wstrzyknigciu.

2. W przypadku bydla tolerancja miejscowa po podaniu podskéornym jest lepsza niz po podaniu
domig$niowym.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wiasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zglaszania.
Wriasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

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

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce 2 mg/kg masy ciala podczas
stosowania u krow i loch zostato ustalone u cigzarnych kréw lub cielat ssacych i prosiat.
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce 8 mg/mg masy ciata podczas
stosowania u cig¢zarnych krow i cielat ssacych nie zostato ustalone. Dlatego ten schemat dawkowania
nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane

3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydto:

Infekcje drég oddechowych:

Zalecana dawka wynosi 8 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (2 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego /25 kg masy ciata) w pojedynczej iniekcji domigsniowe;j. Jezeli objetos¢é do wstrzyknigcia
jest wigksza niz 20 ml, powinna by¢ podana w dwa lub w wigcej miejsc.

W przypadku infekcji drog oddechowych wywotanych przez Mycoplasma bovis, zalecana dawka
marbofloksacyny wynosi 2 mg/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /50 kg
masy ciafa), raz dziennie, przez 3 do 5 kolejnych dni, domig¢$niowo lub podskornie. Pierwsze
wstrzykniecie moze by¢ podane dozylnie.

Ostre zapalenie gruczolu mlekowego:

Zalecana dawka wynosi 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego /50 kg masy ciata), raz dziennie, w ciggu 3 kolejnych dni, domig$niowo lub podskdrnie.
Pierwsze wstrzyknigcie moze by¢ réwniez podane dozylnie.



Swinie:

Leczenie zespolu bezmlecznos$ci poporodowej swin - MMA (zapalenie macicy, gruczotu
mlekowego i bezmleczno$¢):

Zalecana dawka wynosi 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego /50 kg masy ciata), raz dziennie, przez 3 kolejne dni droga domig$niowa.

Leczenie zakazen ukladu oddechowego u tucznikéw
Zalecana dawka wynosi 2 mg marbofloksacyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego /50 kg masy ciata), raz dziennie, przez 3 do 5 kolejnych dni droga domig$niowa.

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, masa ciata powinna by¢ okreslona jak najdoktadnie;.
Preferowanym miejscem wstrzyknigcia u bydta i $win jest obszar szyi.

Korek fiolki moze by¢ bezpiecznie przektuty do 30 razy.

Uzytkownik powinien wybra¢ produkt pakowany w fiolki o pojemnos$ci odpowiedniej dla leczonego
gatunku docelowego.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu dawki 3 razy wiekszej od zalecanej nie stwierdzono objawdw klinicznych

Po przekroczeniu dawki moga wystapic¢ takie objawy, jak ostre zaburzenia neurologiczne.
W takich przypadkach nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym

ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

3.12 Okresy karencji

Bydto:
Wskazanie Zakazenia drog oddechowych Zapalenie gruczolu
mlekowego
Dawka 2 mg/kg przez 3 do 5 8 mg/kg 2 mg/kg przez 3 dni
dni (iv./im./sc.) jednorazowo (im.) (iv./im./sc.)
Tkanki jadalne 6 dni 3 dni 6 dni
Mleko 36 godzin 72 godziny 36 godzin
Swinie:

Tkanki jadalne: 4 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QJ01MA93

4.2 Dane farmakodynamiczne

Marbofloksacyna jest syntetycznym antybiotykiem bakteriobdjczym, o dziataniu zaleznym od
stezenia, nalezacg do grupy fluorochinolonow, ktdra dziata przez hamowanie gyrazy DNA i

topoizomerazy IV. W warunkach in vitro wykazuje dziatanie wobec Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, E. coli, Mycoplasma bovis, Actinobacillus pleuropneumoniae i



Mpycoplasma hyopneumoniae. Nalezy zaznaczy¢, ze niektore szczepy Streptococci, Pseudomonas i
Mycoplasma moga nie by¢ wrazliwe na marbofloksacyng.

Kliniczne warto$ci graniczne dla marbofloksacyny dla docelowych patogenow $win i bydta nie zostaty
potwierdzone.

Opornos¢ na fluorochinolony powstaje w drodze mutacji chromosomalnych za posrednictwem
nastgpujacych mechanizmow: zmniejszenie przepuszczalnosci §ciany komorkowej bakterii, zmiana
ekspresji genéw kodujacych pompy blonowe lub mutacje genéw kodujacych enzymy odpowiedzialne
za wigzanie czasteczki. Opornos¢ na fluorochinolony przenoszona przez plazmidy jedynie obniza
wrazliwo$¢ bakterii, moze jednak sprzyja¢ wystepowaniu mutacji w genach enzymoéw docelowych i
moze by¢ przenoszona horyzontalnie. Zaleznie od mechanizmu powstania oporno$ci, moze wystapic
oporno$¢ krzyzowa na inne (fluoro)chinolony oraz wspotopornos$¢ na inne klasy srodkdéw
przeciwdrobnoustrojowych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu podskornym lub domigsniowym u bydta i podaniu domig$niowym u §win w zalecane;j
dawce 2 mg/kg masy ciata, marbofloksacyna jest szybko wchlaniana i osigga maksymalne stgzenie w
osoczu 1,5 pg/ml w czasie krotszym niz 1 godzina. Jej biodostepnos¢ wynosi blisko 100%.

Stabo wigze si¢ z biatkami osocza (mniej niz 10% u $win i 30% u bydla). Jest szeroko dystrybuowana,
w wigkszos$ci tkanek (watroby, nerek, skory, ptuc, pecherza, macicy, przewodu pokarmowego) osiaga
stezenie wyzsze nizZ w 0soczu.

U bydta, marbofloksacyna jest eliminowana powoli u cielat z nierozwinigtg funkcja przedzotadkow
(t¥2p = 59 godzin), ale szybciej u bydta przezuwajacego (t/2 = 4—7 godzin) gtdéwnie w postaci
czynnej z moczem (3/4 u cielat z nierozwinigtg funkcjg przedzotadkoéw, 1/2 u bydla przezuwajacego) i
z katem (1/4 u cielat z nierozwinietg funkcja przedzotadkow, 1/2 u bydta przezuwajacego).

Po jednorazowym podaniu domi¢sniowym u bydia w zalecanej dawce 8 mg/kg masy ciata,
maksymalne stgzenie w osoczu (Cmax) marbofloksacyny wynosi 7,3 mg/ml i jest osiggane w 0,78
godziny (Tmax). Marbofloksacyna jest eliminowana powoli (koncowy t'2 = 15,60 godzin).

Po podaniu domie$§niowym w okresie laktacji krow, maksymalne stezenie marbofloksacyny w mleku
wynosi 1,02 pg/ml (Cmax po pierwszym podaniu), jest osiagane po 2,5 godziny (Tmax po pierwszym
podaniu).

U swin, marbofloksacyna jest eliminowana powoli (t/2 = 8—10 godzin) przewaznie w postaci
aktywnej z moczem (2/3) i katem (1/3).

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy w fiolki szklane:
3 lata

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy w fiolki PP: 2
lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni
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5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki oranzowe ze szkla typu II, zamykane korkiem z gumy bromobutylowe;j typu I i kapslem
aluminiowym z zabezpieczeniem flip-off.
Fiolki oranzowe z polipropylenu, zamykane korkiem z gumy bromobutylowe;j typu I i kapslem
aluminiowym z zabezpieczeniem flip-off.

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 fiolke szklang o pojemnosci 50 ml
Pudetko zawierajace 1 fiolke szklana o pojemnosci 100 ml
Pudetko zawierajace 1 fiolke szklang o pojemnosci 250 ml
Pudetko zawierajace 10 fiolek szklanych o pojemnosci 50 ml
Pudetko zawierajace 10 fiolek szklanych o pojemnosci 100 ml
Pudelko zawierajace 10 fiolek szklanych o pojemnosci 250 ml
Pudelko zawierajace 1 fiolkg PP o pojemnosci 100 ml
Pudelko zawierajace 1 fiolkg PP o pojemnosci 250 ml
Pudetko zawierajace 10 fiolek PP o pojemnosci 100 ml
Pudetko zawierajace 10 fiolek PP o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SP VETERINARIA S.A.

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

2652/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/04/2017

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10/2022



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow.



