SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Forcyl 160 mg/ml injek¢éni roztok pro skot
Ptipravek s indika¢nim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje

Léciva latka:

Marbofloxacinum 160 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.
Zlutozeleny az zlutohnédy &iry roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Cilovy druh zvirat
Skot.

4.2. Indikace

Skot:

Lécba infekci dychaciho traktu u skotu zpusobena citlivymi kmeny Pasteurella multocida a
Mannheimia haemolytica.

Dojnice:
Lécba akutni mastitidy zptisobena citlivymi kmeny Escherichia coli.

4.3. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti na fluorochinolony nebo pomocné latky.

Nepouzivat v piipadé, kdy se puvodce onemocnéni stal rezistentnim na jiné fluorochinolony
(zktiZena rezistence).

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Uginnost piipravku nebyla testovana na mastitidach zptisobenych grampozitivnimi bakteriemi.

4.5. Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pti pouzivani piipravku je nutno vzit v uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Doporucuje se ponechat fluorochinolony na 1é¢bu klinickych stavii, které mély slabou odezvu nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinolonit by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti.



Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynll uvedenych v tomto souhrnu tidajii o piipravku (SPC),
mize zvySit prevalenci bakterii rezistentnich vici fluorochinoloniim a snizit ucinnost terapie pfi
pouziti jinych chinolond z diivodu mozné zkfizené rezistence.

Zv1astni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
o Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1éCivym pripravkem.
o V pfipad¢ kontaktu s kizi nebo o¢ima postizené misto oplachnéte velkym mnozstvim vody.
Ptedchazejte nahodnému samopodani injekce.
e Nahodné samopodani mtize zplsobit lehké podrazdéni.

V piipadné ndhodného samopodani injekce vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

DalSi opatieni
Neuplatniuje se.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zivaznost)

Ve velmi vzacnych pripadech pii intramuskularnim podani mtize prechodné dojit k lokalni reakci
v misté injek¢éniho podani jako je otok a bolest, které mohou pietrvavat az po dobu 7 dnd.

Je znamo, Ze fluorochinolony mohou vyvolat artropatie. U skotu byly tyto 1éze zaznamenany po tiech
dnech 1écby 16% roztokem marbofloxacinu. Tyto 1éze nezpiisobily klinické piiznaky a mély by byt
reverzibilni, zejména pokud byly pozorovany po jednorazovém podani.

Ve velmi vzacnych piipadech miZze dojit k reakcim anafylaktického typu s potencialné fatalnimi
nasledky.

Cetnost nezadoucich Gi¢inkti je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribehu jednoho osetient)
- asté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvifat, véetné ojedinélych hlaSent).

4.7. Pouzivani v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Studie na laboratornich zvifatech (potkani, kralici) neprokazaly teratogenni, fetotoxicky ucinek a
maternalni toxicitu spojenou s pouzivanim marbofloxacinu. Bezpecnost davky 10 mg/kg z.hm. nebyla
prokazovana u bfezich krav nebo sajicich telat po podani u krav. PouZit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika piisluSnym veterinarnim lékafem.

4.8. Interakce s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky
Nejsou znamy.

4.9. Davkovani a zpisob podavani
Pro zajisténi spravného davkovani by meéla byt pfesné urCena ziva hmotnost, aby nedoslo k
poddavkovani.



Pokud je v injek¢ni lahvicce zakal nebo viditelné ¢astecky, tak po protiepani 1ékovky pied pouzitim
tento zakal nebo viditelné ¢astecky zmizi.

Lécba infekei dychaciho traktu:

10 mg/kg z.hm., coz odpovida davce 10 ml/ 160 kg z.hm., jednorazové i.m.

Lécba akutni mastitidy zptisobené citlivymi kmeny Escherichia coli:
10 mg/kg 7.hm., coz odpovida davce 10 ml/ 160 kg Zz.hm., jednorazové i.m. nebo i.v.

V piipadé€ objemu davky presahujici 20 ml by méla byt podana davka rozdélena do dvou nebo vice
mist injek¢niho podani.

4.10. Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U nékolika zvitat, kterym byly po trojnasobek doporuc¢ené doby podavani aplikovany davky 10
mg/kg nebo 30 mg/kg byly pozorovany 1éze kloubni chrupavky, které vSak nevyvolaly klinické
ptiznaky.

Ptiznaky z predavkovani mohou byt akutniho neurologického typu a mély by byt oSetfeny
symptomaticky.

4.11. Ochranné lhuty
Maso: 5 dnu
MIéko: 48 hodin

5. Farmakologické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antibakterialni 1éCiva pro systémovou aplikaci, fluorochinolony
ATCvet kod: QJ0OIMA93

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacin je syntetické baktericidni antiinfektivum patfici do skupiny fluorochinolon.
Mechanizmem jeho uéinku je inhibice DNA-gyrazy. In vitro Uc¢innost marbofloxacinu byla
prokazana na Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica a Escherichia coli.

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

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

(MICg = 0,028 pg/ml, MICso = 0,012 pg/ml)

V roce 2008, pro izolaty z mastitid skotu:
Escherichia coli: MICso = 0,021 pg/ml
MICg = 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 vznika nasledkem chromozomalni mutace tfemi mechanismy:
snizenim propustnosti bakteridlni stény, expresi effuxnich pump nebo modifikaci enzymi
zodpoveédnych za vazbu molekuly.



5.2. Farmakokinetické udaje

Po jednordzovém intramuskularnim podéani u skotu v doporucené davce 10mg/kg z.hm. je maximalni
koncentrace marbofloxacinu v plasmé (Cmax ) 7,915 pg/ml dosazeno za 1,28 hodiny (Tmax) S expozici
(plochou pod kiivkou- AUCine ) 52,7 ug.h/ml. Jeho biologickd dostupnost po intramuskularnim
podani je vyssi nez 90%. Marbofloxacin je Siroce distribuovan. Vazba na plazmatické bilkoviny je
ptiblizné 30%.

Po intraven6znim nebo intramuskularnim podani se koncentrace marbofloxacinu v mléce rychle
zvySuji a hodnoty AUCINF, Tmax, Cmax ziskané pro plasmu a pro mléko jsou po aplikaci obéma cestami
podani podobné. Marbofloxacin se vylucuje pomalu pomaleji (t 2= 17,50 h), pfevazné v aktivni
formé moci a trusem.

6. Farmaceutické udaje
6.1. Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol (E1519)
Glukonolakton

Voda na injekci

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

6.3. Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dn.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Podrobnosti o vnitinim obalu:

Tmave hnéda, sklenéna injekcni lahvicka typu 11
Chlorobutylova gumova zatka

Hlinikova krytka nebo flip krytka

Velikost baleni:

Krabicka obsahujici jednu 50ml injekéni lahvicku.
Krabicka obsahujici jednu 100ml injek¢ni lahvicku.
Krabicka obsahujici jednu 250ml injekéni lahvicku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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