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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Forcyl 160 mg/ml solutie injectabild pentru bovine , é%i ,
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e
Fiecare ml contine: o
Substanta activa:
Marbofloxacini...........ccoceeereniaeennas 160 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic (E1519) 15 mg

Glucono-delta-lactona

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede de culoare galben verzui pana la galben maroniu.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

La bovine:

- Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpini susceptibile de Pasteurella multocida si
Mannheimia haemolytica.

La vaci in lactatie:

- Tratamentul mastitei acute cauzate de tulpini susceptibile de Escherichia coli.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé, la alte fluorochinolone sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeazi in cazurile in care agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone
(rezistentd incrucisata).

3.4 Atentionari speciale

Eficacitatea produsului medicinal veterinar nu a fost testata in cazul mastitelor cauzate de bacterii Gram-
pozitive.



3.5 Precauﬁi speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Pentru utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene

oficiale si locale.

Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au avut un raspuns
inadecvat sau la care se preconizeaza un raspuns inadecvat la alte clase de agenti antimicrobieni. Ori de
céte ori acest lucru este posibil, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze exclusiv
pe testarea susceptibilitatii

Utilizarea produsului medicinal veterinar in conditii care nu respectd instructiunile furnizate in acest
RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate reduce eficacitatea
tratamentului cu alte chinolone, din cauza posibilitatii rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Spalati-va méinile dupa utilizare.

fn cazul contactului cu pielea sau ochii, clatiti cu apd din abundenta.

Trebuie procedat cu precautie pentru a evita autoinjectarea accidentald.

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Autoinjectarea accidentald poate induce o ugoara iritatie.
Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:
Foarte rare Reactie la locul injectiei (de exemplu, durere, tumefactie)'
(<1 animal / 10 000 de animale Artropatie?
tratate, inclusiv raportérile izolate): Reactie de tip anafilactic’

! Reactie tranzitorie in cazul administrdrii intramusculare. Poate persista pdnd la 7 zile dupd
injectare.

2 Astfel de leziuni au fost observate la bovine dupd un tratament de trei zile. Aceste leziuni nu au indus
semne clinice si ar trebui sd fie reversibile, in special dacd au fost observate dupd o singurd
administrare.

* Cu posibilitate de deces.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de

contact respective.
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3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului ' RN
Gestatie si lactatie C L Paings,
TATEA NBA,

Studiile realizate pe animale de laborator (sobolani, iepuri) nu au evidentiat niciun efect feféitﬁ“gé?g
embriotoxic sau maternotoxic asociat cu utilizarea marbofloxacinei. Siguranta produsului medicinal
veterinar pentru 10 mg/kg nu a fost stabilitd la vaci gestante sau la vitei sugari, dupa utilizare la vaci.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare intramusculara sau intravenoasa.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald.

[n cazul in care exista o usoari turbiditate sau sunt prezente particule vizibile, turbiditatea sau particulele
dispar odata cu agitarea flaconului inainte de utilizare.

- Tratamentul infectiilor respiratorii
10 mg/kg greutate corporald, echivalent cu 10 ml produs/160 kg greutate corporald printr-o injectie
intramusculard unicé.

- Tratamentul mastitei acute cauzate de tulpini susceptibile de Escherichia coli
10 mg/kg greutate corporald, echivalent cu 10 ml produs/160 kg greutate corporald printr-o injectie
intramuscularad sau intravenoasa unica.

Dacd volumul care trebuie injectat intramuscular este mai mare de 20 ml, acesta trebuie divizat si
administrat in doud sau mai multe locuri de injectare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

La unele dintre animalele care au fost tratate cu 10 mg/kg sau 30 mg/kg cu o durati a tratamentului de
trei ori mai mare decét cea recomandata au fost observate leziuni de cartilaj articular, insa acestea nu au
indus semne clinice. Mai mult decat atat, pe durata de desfasurare a acestui studiu nu au fost observate
alte semne de supradozaj.

Supradozajul poate cauza semne precum tulburéri neurologice acute, care trebuie tratate simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

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



4. - INFORMATII FARMACOLOGICE

41 Codul ATCvet:
QIOIMA93

4.2 Farmacodinamie

Marbofloxacina este un antimicrobian sintetic bactericid care apartine grupului fluorochinolonelor,
actionnd prin inhibitia ADN girazei. Activitatea in viiro a marbofloxacinei a fost demonstrata impotriva
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si Escherichia coli.

Activitatea in vitro a marbofloxacinei mpotriva agentilor patogeni izolati in 2007 din afectiuni
respiratorii bovine este buna:

valorile CMI sunt cuprinse intre 0,008 si 0,5 pg/ml in cazul M. haemolytica (CMlg = 0,139 pg/ml;
CMlso = 0,021 pg/ml), intre 0,004 si 0.5 pg/ml in cazul P. multocida (CMlIs = 0,028 pg/ml; CMlso =
0,012 pg/ml).

In 2008, CMIso a marbofloxacinei in cazul E. coli izolate din cazurile de mastitd bovind a fost de 0,021

pg/ml , iar CMly a fost de 0,038 pg/ml.
Tulpinile cu CMI < 1 pg/ml sunt sensibile la marbofloxacing, in timp ce tulpinile cu CMI > 4 pg/ml

sunt rezistente la marbofloxacina.
Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutafii cromozomiale, prin trei mecanisme: scdderea
permeabilitatii peretelui bacterian, expresia pompei de eflux sau mutatia enzimelor responsabile pentru

legarea moleculelor.
4.3 Farmacocinetici

Dupi o injectie intramusculard unica la bovine la doza recomandata de 10 mg/kg greutate corporala,
concentratia plasmaticd maxima a marbofloxacinei (Cmax) este de 7,915 pg/ml, atinsa in 1,28 h (Tmax)
in cazul unei expuneri (ASCnr) de 52,7 pg.h/ml. Biodisponibilitatea dupi injectarea intramusculara este
totala (peste 90%). Marbofloxacina este distribuita extensiv. Legarea de proteinele plasmatice este de

aproximativ 30%.
Dupa administrarea intravenoasa sau intramusculara, concentratiile de marbofloxacind in lapte cresc

rapid, iar valorile ASCr , Tmax si Cmax realizate in plasma i lapte sunt similare dupa ambele cdi de

administrare.
Marbofloxacina este eliminata lent (T1/2Az = 17,50 h), predominant sub forma activa, prin urind $i

fecale.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.



5.4  Natura si compozitia ambalajului primar g&k

Flacoane din sticla de tip 11, de culoarea chihlimbaru]ui. o R
Dop din cauciuc clorobutilic.
Capac din aluminiu sau capac rabatabil.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton care contine un flacon de 50 ml.

Cutie din carton care contine un flacon de 100 ml.

Cutie din carton care contine un flacon de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sifie ie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160013

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

18/05/2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INF ORM.A'TIICARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

c%‘%ﬁt&éﬁ‘canén x 50 m1/x 100 ml/ x 250 ml
b i ‘\L : :

\ g/,’ b
‘—*\\ \X '%\ 2?"'”
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~| 1.k DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Forcyt 160 mg/ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Marbofloxacind ......... 160 mg/ml

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

4. SPECH TINTA

Bovine.

| 5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard sau intravenoasa.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

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

8. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, se va utiliza in interval de 28 zile, pana la:



I 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160013

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

t)cl;etﬁ pentru flacoane de 100 si 250 ml

<17 ". DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

i Forcyl 160 mg/ml solutie injectabild

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Marbofloxacini ......... 160 mg/ml

3.  SPECII TINTA

Bovine.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari sau intravenoasa.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

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

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile, pani la:

I 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A.

[9. NUMARUL SERIEI

Lot{numdr}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Eticheti pentru flacon de 50 ml

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Forcyl 160 mg/ml

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Marbofloxacini 160 mg/mi

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile, pana la:

12



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar - R

Forcyl 160 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Marbofloxacind .................... 160 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E 1519)......... 15 mg

Solutie limpede de culoare galben verzui pana la galben maroniu.

3. Specii tinta

Bovine.

4. Indicatii de utilizare
La bovine:

- Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de tulpini susceptibile de Pasteurella multocida si
Mannheimia haemolytica.

La vaci in lactatie:
- Tratamentul mastitei acute cauzate de tulpini susceptibile de Escherichia coli.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte fluorochinolone sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeazd in cazurile in care agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone
(rezistenta incrucisata).
6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Eficacitatea produsului nu a fost testatd in cazul mastitei cauzate de bacterii Gram pozitive.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Pentru utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene

oficiale si locale.
Fluorochinolonele trebuie rezervate pentru tratamentul afectiunilor clinice care au avut un rispuns

inadecvat sau la care se preconizeaza un raspuns inadecvat la alte clase de agenti antimicrobieni. Ori de
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céte ori acest lucru este posibil, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze exclusiv

pe testarea Susceptibilitatii.

Util%area produsului medicinal veterinar in conditii care nu respectd instructiunile furnizate in acest
“@P poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la fluorochinolone si poate reduce eficacitatea

..... .

“Yeatamentului cu alte chinolone, din cauza posibilitétii rezi tentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Spalati-va miinile dupa utilizare

fn cazul contactului cu pielea sau ochii, clatiti cu apa din abundenta.

Trebuie procedat cu precautie pentru a evita autoinjectarea accidentala.

fn caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Autoinjectarea accidentald poate induce o usoari iritatie.

Gestatie si lactatie:

Studiile realizate pe animale de laborator (sobolani, iepuri) nu au evidentiat niciun efect teratogen,
embriotoxic sau maternotoxic asociat cu utilizarea marbofloxacinei. Siguranta produsului medicinal
veterinar pentru 10 mg/kg nu a fost stabilita la vaci gestante sau la vitei sugari, dupd utilizarea la vaci.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar

responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:

La unele dintre animalele care au fost tratate cu 10 mg/kg sau 30 mg/kg cu o durat a tratamentului de
trei ori mai mare decit cea recomandati au fost observate leziuni de cartilaj articular, insd acestea nu
au indus semne clinice. Mai mult decét atat, pe durata de desfdsurare a acestui studiu nu au fost
observate alte semne de supradozaj.

Supradozajul poate cauza semne precum tulburari neurologice acute, care trebuie tratate simptomatic.
Incompatibilitati majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Bovine:
Foarte rare Reactie la locul injectiei (de exemplu, durere, tumefactie)’
(<1 animal / 10 000 de animale Artropatie (afectiune articulara)?
tratate, inclusiv raportarile izolate): . . . . . o
’ portdrile izolate) Reactie de tip anafilactic (reactie alergic severa)’

! Reactie tranzitorie in cazul administrdrii intramusculare. Poate persista pdnd la 7 zile dupd

injectare.

2 Astfel de leziuni au fost observate la bovine dupd un tratament de trei zile. Aceste leziuni nu au indus
semne clinice si ar trebui sd fie reversibile, in special dacd au fost observate dupd o singurd
administrare.

? Cu posibilitate de deces.



Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a mguran]zel @nul
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest - ¢
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul - o
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizéﬁei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul nauonal
de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro
icbmv(@icbmv.ro
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8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara sau intravenoasa.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

In cazul in care exista o usoara turbiditate sau sunt prezente particule vizibile, turbiditatea sau particulele

dispar odata cu agitarea flaconului 1nainte de utilizare.

- Tratamentul infectiilor respiratorii
10 mg/kg greutate corporald, echivalent cu 10 ml produs/160 kg greutate corporald printr-o injectie
intramusculara unica.

- Tratamentul mastitei acute cauzate de tulpini susceptibile de Escherichia coli
10 mg/kg greutate corporald, echivalent cu 10 ml produs/160 kg greutate corporala printr-o injectie
intramusculard sau intravenoasa unica.

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

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Nu exista.

10. Perioade de asteptare

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

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe eticheta flaconului dupa
»EXp”.

Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.



12.y.- Precautii speciale pentru eliminare

£ .
&4

' Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
+ provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

a‘})ﬁgc‘%biléi Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

....Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
.. medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

160013

Cutie din carton cu 1 flacon de 50 ml.
Cutie din carton cu ! flacon de 100 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
07/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franta

sau

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

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



Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Orion Pharma Roménia srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22
Bucuresti, 050883 - Roméania
Tel: +40 31845 1646

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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