PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Forcyl Swine 160 mg/ml injekéni roztok pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Marbofloxacinum ..........c.cceeueeueeneee. 160 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Benzylalkohol (E 1519) 15 mg

Gukonolakton

Voda pro injekci

Zlutozeleny az zlutohnédy &iry roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Prasata (vykrm, selata po odstavu, prasnice).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Prasata ve vykrmu:

Lécba infekci respira¢niho traktu vyvolanych kmeny Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella

multocida citlivymi k marbofloxacinu.

Selata po odstavu:
Lécba infekcei gastrointestindlniho traktu vyvolanych kmeny E. coli citlivymi k marbofloxacinu.

Prasnice po porodu
Lécba syndromu metritis mastitis agalakcie (forma syndromu poporodni dysgalakcie, PPDS)
vyvolanych kmeny E. coli citlivymi k marbofloxacinu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek..

Z duivodu zamezeni rozvoje rezistence, nepouzivat fluorochinolony profylakticky nebo metafylakticky
pti predchazeni prijmu u selat v obdobi odstavu.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nepouzivat v pripadech, kdy patogen vyvolavajici onemocnéni je rezistentni k ostatnim
fluorochinoloniim (zkf¥izena rezistence).



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

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

Doporucuje se ponechat fluorochinolony na lécbu klinickych stavi, které mély slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik. Pouziti fluorochinoloni by mélo byt vzdy, kdyz je
to mozné, zaloZeno na vysledku stanoveni citlivosti.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu udaja
o ptipravku (SPC), mlize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k fluorochinoloniim a snizit ti€¢innost
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terapie ostatnimi chinolony z diivodu mozné zkiizené rezistence.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony a benzyl alkohol by se m¢li vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1éCivym piipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce. Zabraiite kontaktu veterinarniho 1éCivého piipravku s kizi a ocima.
V ptipadé potiisnéni pokozky nebo zasazeni o¢i oplachnéte zasaZzenou cast velkym mnoZzstvim vody.
Predchazejte nahodnému samopodani injekce. V pfipadné nahodného samopodani vyhledejte ihned
Iékaiskou pomoc u ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Nahodné samopodani mize zplsobit lehké podrazdéni.

Zvl14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:

Casté Bolestivost v mist¢ injek¢niho podani

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych
zvitat):

Velmi vzacné Reakce v misté injekéniho podani'

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

' Vymizi béhem 36 dnt.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpe€nosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho lokalnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena pro davku 8 mg/kg z. hm. u biezich
prasnic a sajicich selat po podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku prasnicim.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u potkand a kralikii nepodaly dikaz o teratogennim, embryotoxickém uéinku a
maternalni toxicité. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym
veterinarnim lékatem.




3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskuléarni podani.

Doporucena davka je 8 mg marbofloxacinu/kg z.hm., to odpovida davce 1 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku/ 20 kg z.hm. formou jednorazového intramuskularniho injek¢éniho podani do kréni svaloviny
prasat.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U néekterych zvitat 1é€enych trojndsobkem doporucené davky a délky trvani 1écby byly pozorovany
1éze na kloubnich chrupavkéch, které mohou vést k potizim pii pohybu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Maso: 9 dnu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJOIMA93
4.2 Farmakodynamika

Marbofloxacin je syntetické baktericidni antimikrobikum pattici do skupiny fluorochinolond.
Mechanismem jeho ucinku je inhibice DNA-gyrazy. Ma Siroké spektrum ucinku in vitro zahrnujici
grampozitivni bakterie a gramnegativni bakterie.

V obdobi 2009 az 2013 byla detekovana nasledujici ucinnost marbofloxacinu proti Pasteurella
multocida (n=444) a Escherichia coli (n=1226) izolovanych z ptipadi onemocnéni prasat v Evropé: P.
multocida: MIC v rozmezi: 0,004-1 pg/ml, MICso: 0,013 pg/ml, MICop: 0,028 pg/ml; a u E. coli
(infekce zazivaciho traktu): MIC v rozmezi: 0,008-64 pg/ml, MICso: 0,026 pg/ml, MICo: 0,681 pg/ml;
u E. coli (MMA syndrom) MIC v rozmezi: 0,015-16 pg/ml; MICso: 0,024 ug/ml; MICog: 0,475 pg/ml.
Rozlozeni MIC marbofloxacinu u E. coli izolovanych z ptipadu infekci zazivaciho traktu nebo MMA
syndromu jsou podobna s trimodalni distribuci.

Hodnoty klinickych hrani¢nich koncentraci stanovené pro marbofloxacin: citlivy < 1 pg/ml,

intermediarni = 2 pg/ml a rezistentni > 4 upg/ml pro Pasteurellaceae podle "Comité de

I'Antibiogramme de la Société Francaise de microbiologie" (= francouzské mikrobiologické
spole¢nosti) (CA-SFM 2013).

V obdobi 2009 az 2012 byla detekovana nasledujici Gi€¢innost marbofloxacinu proti Actinobacillus
pleuropneumoniae (n=157) izolovanych z pfipadii onemocnéni prasat v Evropé: MIC v rozmezi:
0,015-2 pg/ml, MICso: 0,03 pg/ml, MICoo: 0,06 pg/ml.



Pisobeni marbofloxacinu proti cilovym bakteriim je baktericidni a zavislé na koncentraci.
Od roku 1999 je pozorovano snizeni citlivosti Campylobacter spp. k fluorochinolontim.

Rezistence k fluorochinoloniim vznikd na zékladé chromozomalni mutace. Doposud jsou znamy tfi
mechanizmy: sniZzeni propustnosti bakteridlni bunécné stény, exprese genti kddujicich efluxni pumpy,
nebo mutace gent kddujicich enzymy zodpovédné za vazbu molekuly fluorochinolonti. Do soucasné
doby byly u bakterii izolovanych ze zvifat popsany pouze ojedin€élé ptipady rezistence
k fluorochinolonim vazané na plazmidy.

V zavislosti na mechanismu, ktery se podili na rezistenci, se mize vyskytovat zkiizena rezistence
k dal$im (fluoro)chinolonim a ko-rezistence k antimikrobikim z dalSich skupin.

4.3 Farmakokinetika

Po intramuskuldrnim poddni davky 8 mg/kg byly naméfeny nasledujici farmakokinetické parametry:

Parametr Prasata ve vykrmu | Selata po odstavu Prasnice
Tmax 0,95h 0,93 h 1h

Crnax 6,295 pg/ml 5,550 pg/ml 5,809 pg/ml
AUCnr 114,7 pg.h/ml 79,89 pg.h/ml 112,0 pg.h/ml
TY%lz 15,14 h 13,23 h 11,92 h

F 91,53 % 89,57 % n

Cmax = maximalni plazmatickd koncentrace; Tmax = stfedni Cas potiebny k dosazeni Cpax; AUCNE =
plocha pod kiivkou (zé&vislost koncentrace-¢as) extrapolovana do nekone¢na; T'2lz = stfedni polocas
eliminace; F stfedni hodnota absolutni biologické dostupnosti;

ns: nebylo stanoveno

Marbofloxacin je v organismu $iroce distribuovan. Koncentrace v dé€lozni tkani u prasnic dosahuje
Crnax 9,346 ng/g v déloze v €ase Tmax 1,00 hpo podani a AUC bylo 105,4 pg.h/g. Vazba na plazmatické
bilkoviny je slabd, ptiblizné 4 %. U prasat eliminace probihé pfevazné v aktivni formé moci a vykaly.
Marbofloxacin je eliminovan mirné€ rychleji u odstavenych selat nez u tézsich zvirat.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouZzitelnosti

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

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

Injekéni lahvicka z jantarového skla typu II

Chlorbutylova gumova zatka

Hlinikova pertle nebo flip uzavér

Velikosti baleni:
Papirova krabicka obsahujici jednu 50ml injekéni lahvicku.
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Papirova krabicka obsahujici jednu 100ml injek¢ni lahvicku.
Papirova krabicka obsahujici jednu 250ml injekéni lahvicku.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol s.r.o.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/118/12-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21. 11. 2012

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
Pripravek s indika¢nim omezenim.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

Digitalné podepsal MVDr.
MVDr. Leona Leona Nepejchalové, Ph.D.

Nepejchalové Ph.D Datum: 2026.01.12 10:06:12
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