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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Forcyl 160 mg / ml solutie injectabild pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Marbofloxacin........ccccceeeveieeverceirrenenn, 160 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E 1519)..............c....... 15 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede galben-verzuie la galben-brun.

4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Bovine.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La vaci:
Tratamentul terapeutic al infectiilor respiratorii, produse de tulpini sensibile de Pasteurella multocida, si

Mannheimia haemolytica.

La vacile in lactatie:

-Tratamentul mastitelor acute cauzate de tulpini sensibile de Escherichia coli.

4.3  Contraindicatii
Nu se utilizeazi la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone sau laoricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi in cazurile in care agentul patogen implicat este rezistent la alte  fluorochinolone (rezistenta

incrucisatd).

4.4 Atentioniri speciale
Eficacitatea produsului nu a fost testatd pentru mastitele cauzate de bacteriile Gram pozitive.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va tine cont de politicile oficiale locale antimicrobiene atunci cand se va utiliza produsul.
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~ Adininistrarea fluorochinolonelor ar trebui rezervati pentru tratarea manifestirilor clinice care au raspuns slab, sau

““sunt susceptibile de a raspunde slab, la alte clase de antiinfectioase. Ori de cite ori este posibil, utilizarea produsului

ar trebui sa se bazeze pe teste de sensibilitate. ‘
Abaterile de la instructiunile de utilizare a produsului, date in acest SPC, pot creste raspandirea bacteriilor rezistente

la fluorochinolone si pot scidea eficienta tratamentelor cu alte chinolone datoritd potentialului de rezistentd

incrucigata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la (fluoro)quinolone trebuie si evite contactul cu produsul medicinal

veterinar..
In cazul contactului cu pielea sau cu ochii, clatiti cu multa apa.
Trebuie luate misuri pentru evitarea auto-injectdrii. In cazul auto-injectirii accidentale utilizatorul va apela imediat

la asistentd medicala calificata.
Auto-injectarea accidental poate induce o ugoara iritatie.

Alte precautii

Nu existd
4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Administrarea pe cale intramusculard poate provoca reactii locale tranzitorii rare, cum ar fi dureresi inflamatie

la locul injectdrii, care persistd 7 zile.
Este cunoscut faptul ci fluorochinolonele induc artropatii. La bovine, astfel de leziuni au fost observate dupi trei zile

de tratament cu marbofloxacind solutie 16 %. Aceste leziuni nu au dat semne clinice si ar trebui si fie reversibile, in

special daca sunt observate dupa o singurad administrare.
Nu au fost observate alte efecte secundare la bovine.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile pe animale de laborator (soareci, sobolani) nu au demonstrat nici un efect teratogen, embriotoxic sau
materno-toxic asociat administririi de marbofloxacind. Nu au fost efectuate teste de siguranti privind administrarea
a 10 mg/kg la vacile gestante sau a viteilor sugari care primesc lapte de la vaci tratate cu acest produs. Prin urmare,
utilizarea se va face conform evaludrii raportului risc/beneficiu ficuta de medicul veterinar responsabil.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Tratamentul terapeutic al infectiilor respiratorii :

10 mg/kg greutate vie, adicd 10 ml /160 kg greutate vie printr-o singurd injectie intramusculari.

Tratamentul mastitelor acute cauzate de tulpini sensibile de Escherichia coli.
10 mg/kg greutate vie, adica 10 ml /160 kg greutate vie printr-o singurd injectie intramusculari sau intravenoasa.



Dacd volumul care trebuie injectat este mai mare de 20 ml trebuie divizat si administrat in Ad‘,'d'

puncte.
Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala trebuie determinati cat mai precis posibil pentrua /¢

evita subdozarea.
Atunci cénd existd turbiditate usoard sau particule vizibile, acestea dispar odatd cu agitarea flaconului inainte de

administrare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Leziuni ale cartilagiilor articulare au fost observate la citeva animale tratate cu 10 mg /Kg sau 30 mg/Kg pentru de
trei ori durata recomandat de tratament, dar fir3 a induce semne clinice. In plus, pe parcursul acestui studiu nu a fost

observat nici un semn de supradozaj.

Supradozarea poate cauza manifestéri aseméanitoare afectiunilor neurologice acute, care trebuie tratate simptomatic.

411 Timp de asteptare

Carne si organe: S zile
Lapte : 48 de ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Codul veterinar ATC: QJ0OIMA93
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic , fluoroquinolone

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Marbofloxacin este un antimicrobian sintetic, bactericid, apartindnd grupului ~ fluoroquinolone, care  actioneazi

prin inhibarea ADN-girazei. Actiunea marbofloxacinei, in vitro a fost demonstratd fatd de Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolytica and Escherichia coli.

Actiunea marbofloxacinei, in vitro, asupra agentilor patogeni izolati in 2007 de la bovine cu afectiuni respiratorii,
este buni: Valorile CMI sunt cuprinse intre 0.008 si 0,5 pg/ ml pentru

M. haemolytica (MIC90 = 0.139 pg/ ml; MIC50 =0,021 pg/ ml), intre 0.004 si 0,5pg / ml pentru P. Multocida
(MIC90 =0,028 pg/ ml; MIC50 =0,012pg / ml. Tulpinile cu MIC < 1pg/ ml, sunt sensibile la marbofloxacina in
timp ce tulpinile cu CMI > 4pg / ml, sunt rezistente la marbofloxacina.

Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutatii cromozomiale cu trei mecanisme:
peretelui bacterian, expresie a pompei de eflux sau mutatii ale enzimelor responsabile de legiturile moleculare.

sciderea permeabilitatii

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupi o singurd administrare intramusculari, la bovine, a dozei recomandate, de 10 mg/kg, concentratia maxima
plasmaticd de marbofloxacind (Cmax) adicd 7.915 pg/ml este atinsd in 1.28 ore (Tmax). Marbofloxacina este larg
distribuita. Se leagi de proteinele plasmatice in proportie de aproximativ 30%. Marbofloxacina este eliminata lent

(T1/2Az = 17.50 ore) preponderant sub forma activa prin urina si fecale.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Alcool benzilic
Glucono-delta-lactona
Api pentru preparate injectabile



Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Detalii privind ambalajul primar:
Flacoane de sticla tip II, maronii
Dop de cauciuc clorobutilic
Capac de aluminiu sau tip flip cap
Dimensiunile ambalajului :
Cutie de carton care contine un flacon de 50 ml
Cutie de carton care contine un flacon de 100 ml
Cutie de carton care contine un flacon de 250 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

VETOQUINOL SA
MAGNY VERNOIS
F-70200 LURE

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

{ZZ/LLIAAAA} {ZZ luna AAAA}...

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

{LL/AAAA}sau <luna AAAA}>



INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE ‘SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe bazd de retetd veterinard.
Administrarea se face de catre medicul veterinar sau sub directa aupraveghere a acestuia.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie a 50 ml / 100 ml /250 m!

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Forcyl 160 mg/ml solutie injectabila pentru bovine.
Marbofloxacina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:
Marbofloxacin ......... 160 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

R T ey oy 20
Solutie:injectabila e

5. SPECII TINTA

#

Bayine

6. INDICATII

7. MOD $S1 CALE DE ADMINISTRARE

Calea intramusculara sau intravenoasa
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne §i organe: 5 zile.
Lapte: 48 de ore.

9. ATENTIONARI SPECIALE

iCififi prospectul inainte de utilizar

10. DATA EXPIRARII



EXI;A{luna/an}>
“"Dup4 desigilare,/deschidere, se va utlhza pani la 28 zile
Dupi deschidere folositi pani la

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Nieste:cazuli

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

JNumai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETOQUINOL SA
MAGNY VERNOIS
F-70200 LURE
Franta

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Cutie de carton care contine un flacon de 50 ml

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot



INFORMATII CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane a 100 si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Forcyl 160 mg/ml solutie injectabila pentru bovine.
Marbofloxacin ‘

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Marbofloxacin ......... 160 mg/ml
3. FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon a 100 ml

ey EURY ook
Flacona2s0.mj
5. SPECII TINTA

ROYIne:

6. INDICATII

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Calea intramusculara sau intravenoasa
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 5 zile.
Lapte: 48 de ore.

9. ATENTIONARI SPECIALE
ik g—

ititi prospectul inainte de ut

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}>

Dupaé desigilare,/deschidere, se va utiliza pana la 28 zile

Dupa deschidere folositi pana la

11. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE



\
Nuze

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinard.

14.. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR”

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETOQUINOL SA
MAGNY VERNOIS
F-70200 LURE
Franta

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAY -

PRIMAR
Flacon de 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Forcyl 160 mg/ml solutie injectabila pentru bovine.
Marbofloxacin

TA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon de 50 ml.

4. CALE DE ADMINISTRARE

Calea intramusculard sau intravenoasa.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne i organe: 5 zile.
Lapte: 48 de ore.

6. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot

7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}>
Dupi desigilare,/deschidere, se va utiliza pana la 28 zile

8 MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

,,Numai pentru uz veterinar” .
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PROSPECT
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Forcyl 160 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine
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1. +NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Vetoquinol SA

Magny Vernois70 200 LURE

FRANTA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Vetoquinol SA
Magny Vernois
70200 Lure -
FRANTA

sau

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzéw Wielkopolski
POLONIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Forcyl 160 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

Marbofloxacina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Marbofloxacina .................... 160 mg

Solutie limpede de culoare galben-verzuie pana la galben-brun.

4. INDICATIE (INDICATII)

La bovine:
- Tratamentul terapeutic al infectiilor respiratorii cauzate de tulpinile sensibile de Pasteurella
multocida $i Mannheimia haemolytica.

La vacile in laclatie:
- Tratamentul mastitei acute cauzate de tulpinile sensibile de Escherichia coli.



5. CONTRAINDICATH

» :%gn ¢

A nu se utiliza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone sau la oricare
excipienti. RIS

A nu se utiliza in cazurile in care agentul patogen implicat este rezistent la alte ﬂuorodun(ﬂ”m
(rezistenta ncrucisata).

6. REACTII ADVERSE

Administrarea pe cale intramusculard poate determina reactii locale tranzitorii rare, cum ar {i durere si
inflamatie la nivelul locului de injectare, care poate persista pAna la 7 zile dupa injectare.

Se cunoaste faptul cd fluorochinolonele induc artropatii. La bovine, astfel de leziuni au fost observate
dupd trei zile de tratament cu solutie de marbofloxacind solutic 16%. Aceste leziuni nu au indus

semne clinice si ar trebui sa fie reversibile, n special dacd au fost observate dupa o singura
administrare.

Nicio altd reactie adversa nu a fost observata la bovine.

Dacéa observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

- Tratamentul terapeutic al infectiilor respiratorii:

10 mg/kg greutate corporald, echivalent cu 10 ml/160 kg greutate corporald, printr-o singurd injectie
intramusculara.

- Treatmentul mastitei acute cauzate de tulpinile sensibile de Escherichia coli :

10 mg/kg greutate corporald, echivalent cu 10 ml/160 kg greutate corporald, printr-o singurd injectie

intramusculard sau intravenoasa.

Daca volumul ce trebuie injectat intramuscular este mai mare de 20 ml, acesta trebuie administrat
divizat in doua sau mai multe locuri de injectare.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinatd cit mai corect posibil
pentru a evita supradozarea.

In cazul in care existd o usoara turbiditate sau sunt prezente particule vizibile, acestea dispar dupa
agitarea flaconului inainte de utilizare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organc: 5 zile
Lapte: 48 ore



Acestprodis-iedicinal velerinar nu necesiti conditii speciale de pastrare.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 28 zile.

In momentul in care flaconul este deschis pentru prima data, utilizind perioada de valabilitate in
utilizare specificatd pe acest prospect, trebuie stabilitd data la care orice produs ramas neutilizat
trebuie aruncat. Aceasta datd pentru eliminare trebuie Tnscrisd in spatiul disponibil pe eticheta.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisd pe cutie si pe flacon dupad EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie finta
Eficacitatea produsului nu a fost testata in cazul mastitei cauzate de bacterii Gram-pozitive.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Politicile oficiale si antimicrobiene trebuie luate in considerare atunci cand se utilizeaza acest produs.
Fluorochinolonele trebuie rezervate tratamentului starilor clinice care au rispuns slab sau este de
asteptat sd raspunda slab la alte clase de antimicrobiene. Ori de céte ori este posibil, utilizarea
produsului trebuie sa se bazeze doar pe testele de sensibilitate.

Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor date in Rezumatul caracteristicilor produsului
poate creste prevalenfa bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate scidea eficacitatea
tratamentului cu alte chinolone datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu sensibilitate cunoscutd la (fluoro)chinolone trebuie sa evite orice contact cu acest
produs medicinal velerinar.

In cazul in care produsul vine in contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta.
Trebuie acordata atenfie pentru a se evita auto-injectarea accidentald. In cazul auto-administrarii
accidentale, utilizatorul trebuie si ceard imediat sfatul medicului.

Auto-injectarea accidentala poate determina o iritafie usoara.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile efectuate pe animale de laborator (sobolani, iepuri) nu au evidentiat niciun efect teratogen,
embriotoxic sau materno-toxic asociat cu utilizarea de marbofloxacind. Nu au fost efectuate teste de
siguranta privind administrarea a 10 mg/kg la vacile gestante sau a viteilor sugari care primesc lapte
de la vaci tratate cu acest produs. Prin urmare, utilizati in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
realizatd de medicul veterinar responsabil.

Interacfiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu sunt cunoscute.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenfi, antidot), daca este necesar

Leziunile cartilajului articular au fost observate la unele animale tratate cu 10 mg/kg sau 30 mg/kg
pentru de trei ori durata recomandatd a tratamentului, dar nu a indus semne clinice. Mai mult, pe
parcursul studiului nu au fost observate semne de supradozare.

Supradozarca poate determina manifestari asemanatoare tulburarilor neurologice acute, care trebuie

tratate simptomatic.

Incompatibilitati
In absen{a studiilor de compatibilitate, produsul medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale velerinare.



13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar sau material neutilizat provenit din astfel de produse medicinale
velerinare trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Decembrie 2015

15. ALTE INFORMATIH

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml

Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.





