PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Forcyl 160 mg/ml injek¢ni roztok pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazdy ml obsahuje

Lécivé latky:

Marbofloxacinum.................... 160 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho 1éc¢ivého pripravku

Benzylalkohol (E1519) 15 mg
Glukonolakton

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Voda na injekei

Zlutozeleny az Zlutohnédy &iry roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Skot:
Lécba infekci dychaciho traktu u skotu zpiisobena citlivymi kmeny Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica.

Dojnice:
Lécba akutni mastitidy zptisobena citlivymi kmeny Escherichia coli.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, jiné fluorochinolony nebo na n€kterou z
pomocnych latek.

Nepouzivat v pripadé€, kdy se plivodce onemocnéni stal rezistentnim na jiné fluorochinolony (zkfizena
rezistence).

3.4  Zvlastni upozornéni

Ucinnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla testovana na mastitidach zptisobenych
grampozitivnimi bakteriemi.



3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14a§tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pfi pouzivani veterinarniho 1éCivého pfipravku je nutno vzit v ivahu oficidlni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Doporucuje se ponechat fluorochinolony na lécbu klinickych stavti, které mély slabou odezvu nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinolond by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti.
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, které je odliSné od pokyni uvedenych v tomto souhrnu udaji
o ptipravku (SPC), mtize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit ucinnost
terapie ostatnimi chinolony z diivodu mozné zkiizené rezistence.

Zv1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pfipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé kontaktu s kzi nebo ocima postizené misto oplachnéte velkym mnozstvim vody.
Predchazejte nahodnému samopodani injekce.

V ptipadné nahodného samopodani injekce vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Nahodné samopodani mtize zplsobit lehké podrazdéni.

Zv1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi vzacné Reakce v mist& podani (napf. bolest, otok)!

(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, | Artropatie?
véetné ojedinélych hlaseni):

Reakce anafylaktického typu?

! Pfechodné pfi intramuskularnim podéni. Mohou pietrvavat az po dobu 7 dni.

2 Léze byly zaznamenany po tiech dnech 1é¢by. Tyto 1éze nezplisobily klinické piiznaky a mély by byt
reverzibilni, zejména pokud byly pozorovany po jednorazovém podani.

3 S potencialné fatalnimi nasledky.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 PoutZiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Laboratorni studie u potkant a kralikd neprokazaly teratogenni, fetotoxicky u¢inek a maternalni
toxicitu spojenou s pouzivanim marbofloxacinu. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pii
davce 10 mg/kg nebyla stanovena u biezich krav ani u sajicich telat pfi pouZiti u krav.

Pouzivejte pouze na zédkladé posouzeni poméru ptinost a rizik odpovédnym veterindrnim lékafem.



3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni nebo intravenézni podani.

Pro zajisténi spravného ddvkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost.

Pokud je v injekéni lahvicce zakal nebo viditelné Castecky, tak po protiepani 1ékovky ptfed pouzitim

tento zékal nebo viditelné ¢astecky zmizi.

- Lécba infekci dychaciho traktu:
10 mg/kg z. hm., coz odpovida davce 10 ml/ 160 kg z. hm., jednorazove i.m.

- Lécba akutni mastitidy zptisobené citlivymi kmeny Escherichia coli:
10 mg/kg z. hm., coz odpovida davce 10 ml/ 160 kg z. hm., jednorazove i.m. nebo i.v.

V piipadé objemu davky piesahujici 20 ml by méla byt podana davka rozdélena do dvou nebo vice
mist injekéniho podani.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U nékolika zvitat, kterym byly po trojndsobek doporucené doby podavani aplikovany davky 10 mg/kg

nebo 30 mg/kg byly pozorovany léze kloubni chrupavky, které vSak nevyvolaly klinické ptiznaky.

Krom¢ toho nebyly v prubehu této studie pozorovany zadné dalsi znamky predavkovani.

Ptiznaky z predavkovani mohou byt akutniho neurologického typu a mély by byt oSetieny

symptomaticky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€etné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Maso: 5 dnd.

Miéko: 48 hodin.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QJ0IMA93

4.2 Farmakodynamika

Marbofloxacin je syntetické baktericidni antiinfektivum patfici do skupiny fluorochinolon.

Mechanizmem jeho uc¢inku je inhibice DNA-gyrazy. In vitro u€innost marbofloxacinu byla prokazana

na Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica a Escherichia coli.

MIC u cilovych patogenti izolovanych pii infekci dychaciho traktu u skotu v roce 2007:
Mannheimia haemolytica: MIC hodnoty mezi 0,008 a 0,5 pg/ml



(MICy = 0,139 pg/ml, MICso = 0,021 pg/ml)
Pasteurella multocida: MIC hodnoty mezi 0,004 a 0,5 pg/ml
(MICy = 0,028 pg/ml, MICso = 0,012 pg/ml)

V roce 2008, pro izolaty z mastitid skotu:
Escherichia coli: MICso = 0,021 pg/ml
MICyo = 0,038 pg/ml

Patogeny s MIC < 1 pg/ml jsou citlivé na marbofloxacin zatimco patogeny s MIC > 4 pg/ml jsou
rezistentni k marbofloxacinu.

Rezistence k fluorochinolontim vzniké nasledkem chromozomalni mutace tfemi mechanismy:
snizenim propustnosti bakteridlni stény, expresi effuxnich pump nebo modifikaci enzymt
zodpovédnych za vazbu molekuly.

4.3 Farmakokinetika

Po jednorazovém intramuskularnim podani u skotu v doporucené davce 10mg/kg z. hm. je maximalni
koncentrace marbofloxacinu v plasme (Cmax) 7,915 pg/ml dosazeno za 1,28 hodiny (Tmax) s expozici
(plochou pod kiivkou AUCr) 52,7 pg.h/ml. Jeho biologicka dostupnost po intramuskularnim podéni
je vyssi nez 90%. Marbofloxacin je Siroce distribuovan. Vazba na plazmatické bilkoviny je pfiblizné
30%.

Po intraven6znim nebo intramuskularnim podani se koncentrace marbofloxacinu v mléce rychle zvysuji
a hodnoty AUCF, Timax, Cmax ziskané pro plasmu a pro mléko jsou po aplikaci obéma cestami podani
podobné. Marbofloxacin se vylucuje pomalu pomaleji (1.5, = 17,50 h), ptevazné v aktivni form¢é moci
a trusem.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Tmaveé hnéda, sklenéna injekeni lahvicka typu 11

Chlorobutylova gumova zatka.

Hlinikova krytka nebo flip krytka.

Velikost baleni:

Krabicka obsahujici jednu 50ml injekéni lahvicku.

Krabicka obsahujici jednu 100ml injekéni lahvicku.
Krabicka obsahujici jednu 250ml injekeni lahvicku.



Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy pripravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol s.r.0.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/059/11-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. 8. 2011

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

12/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Ptipravek s indikacnim omezenim.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

MVDr. Leona Digitélné podepsal MVDr. Leona

Nepejchalova, Ph.D.
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