REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FORCYL swine 160 mg/ml solutie injectabila pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanti activi:

Marbofloxacing..........ccceevvieecieneenn. 160 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E 1519).......ccccvnninni. 15 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie transparenta de culoare galben verzui pina la galben maroniu.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii finti
Porci: porcine pentru ingrasare, purcei intarcati, scroafe.

4.2 Indicatii de utilizare, cu specificarea speciilor finta

La porcine pentru ingrisare:

- Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de tulpini sensibile de Actinobacillus pleuropneumoniae si
Pasteurella multocida

La purcei intarcati:
- Tratamentul infectiilor intestinale cauzate de tulpini sensibile de E. coli.

La scroafe post partum:
- Tratamentul sindromului metritd mastita agalaxie (formi a sindromului de disgalaxie postpartum, SDPP)

cauzat de tulpini sensibile de F. coli.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la fluorochinolone sau la oricare dintre excipienti.
Pentru a limita dezvoltarea rezistentei, nu utilizaji fluorochinolone ca profilaxie sau metafilaxie pentru

prevenirea diareei la intircare.



4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

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

incrucisata).

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In utilizarea produsului 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 cate ori acest
lucru este posibil, utilizarea produsului trebuie s se bazeze exclusiv pe testarea susceptibilitatii.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor 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 administreazi produsul medicinal veterinar la

animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la (fluoro)chinolone si alcool benzilic trebuie sa evite contactul

cu produsul.
Spalati-vd mainile dupa utilizare. Daca produsul vine in ¢

abundenta.
Trebuie procedat cu precautie pentru a evita auto-injectarea accidental. In eventualitatea auto-administrarii
accidentale, utilizatorul trebuie si solicite imediat ingrijire medicald specializatd.

Auto-injectarea accidentald poate determina o usoara iritatie.

ontact cu pielea sau ochii, clatiti cu apa din

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La locul de injectare pot fi observate reactii locale, care dispar in termen de 36 zile.
A fost frecvent raportata durere la locul de injectafe (mai mult de 1 animal dar mai putin de 10 animale din

100 animale).
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator realizate pe sobolani si iepuri nu au evidentiat niciun efect teratogen, embriotoxic sau
maternotoxic. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la doza de 8 mg/kg la scroafe
gestante sau la purcei sugari, in cazul utilizrii la scroafe. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea

beneficiw/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

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

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Doza recomandata este de 8 mg/kg greutate corporald, respectiv 1 ml/20 kg greutate corporald, printr-o
injectie intramusculard unicd in partea laterald a gétului.



Pentru a asigura dozarea corectd, greutatea corporald trebuie determinata cu cea mai mare acuratefe posibild,

pentru a evita subdozarea.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

La unele dintre animalele care au fost tratate cu doze si cu o durati a tratamentului de trei ori mai mari decét
cele recomandate au fost observate leziuni de cartilaj articular, potengial cauzatoare de dificultdti de migcare.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 9 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Codul veterinar ATC: QJOIMA93
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene de uz sistemic

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Marbofloxacina este un antimicrobian sintetic bactericid care aparfine grupului fluorochinolonelor,
actionand prin inhibitia ADN girazei. Are o activitate cu spectru larg in vitro impotriva bacteriilor Gram-

pozitive si a celor Gram-negative.

Intre anii 2009 si 2013, activitatea marbofloxacinei impotriva Pasteurella multocida (n=444) si impotriva
Escherichia coli (n=1226) izolate din afectiuni porcine in Europa a fost - in cazul P. multocida: interval
CMI: 0,004-1 pg/ml, CMIsg: 0,013 pg/ml, CMIso: 0,028 ug/ml; in cazul E. coli (infectii digestive): interval
CMI 0,008-64 pg/ml; CMlse: 0,026 pg/ml; CMlgo: 0,681 pg/ml; in cazul E. coli (sindrom metritd mastita
agalaxie - MMA): interval CMI 0,015-16 pg/ml; CMIso: 0,024 pg/ml; CMIso: 0,475 pg/ml. Distribugia CMI
a marbofloxacinei in cazul tulpinilor de E. coli izolate din infectii digestive sau sindrom MMA este similara

cu o distributie trimodala.

Valorile critice clinice definite pentru marbofloxacina sunt urmitoarele: S <1 ug/ml, I =2 pug/mlsi R > 4
ug/ml in cazul Pasteurellaceae, conform ,,Comitetului de Antibiograme al Societdfii Franceze de
Microbiologie“ (= Comité de I’ Antibiogramme de la Société Frangaise de Microbiologie) - CA-SFM 2013.

Intre anii 2009 si 2012, activitatea marbofloxacinei impotriva Actinobacillus pleuropneumoniae (n=157)
izolate din afectiuni la suine in Europa a fost: interval CMI: 0,015-2 pg/ml, CMlIso: 0,03 pg/ml, CMlIso: 0,06

pg/ml.
Activitatea marbofloxacinei impotriva speciilor bacteriene {inta este dependentd de concentratia bactericida.

incepand din 1999 a fost observati o scadere a sensibilitatii Campylobacter spp. la fluorochinolone.

Rezistenta la fluorochinolone apare prin mutatii cromozomiale, prin trei mecanisme: sciderea
permeabilitafii peretelui bacterian, expresia pompei de eflux sau mutatia enzimelor responsabile pentru
legarea moleculelor. Pani acum au fost raportate doar cazuri sporadice de mediere prin plasmide a
rezistentei la fluorochinolone aparute la animale. In functie de mecanismul de rezistenti subiacent, poate
apdrea rezisten{a incrucisatd la alte (fluoro)chinolone, precum si co-rezistentd la alte clase de agenti

antimicrobieni.



5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupi administrarea intramuscular a unei doze de 8 mg/kg, au fost observati urmatorii parametri medii
plasmatici de farmacocinetica:

Parametru Porci pentru ingrisare | Purcei intarcati Scroafe

Tmax 0,95 h 0,93 h 1h

Conax 6,295 pg/ml 5,550 pg/ml 5,809 pg/ml
ASCinr 114,7 pg-h/ml 79,89 ug-h/ml 112,0 pg-h/ml
TYlz 15,14 h 13,23 h 11,92 h

F 91,53% 89,57% nc

Cmax = concentraia plasmatici maxima, Tney = intervalul mediu de timp péni la atingerea Cmax; ASCiyr = aria de sub curba concentratie-timp,
extraploatd la infinit; TY4lz = timpul mediu de injumitatire prin eliminare; F = valoarea medie a biodisponibilitifii absolute; nc = necalculat
Marbofloxacina este distribuitd extensiv. Concentratiile din tesutul uterin la scroafe ating Cmax de 9,346
pg/g la nivelul corpului uterin observate la Tmax de 1,00 h dupa administrare, iar ASClast a fost de 105,4
pgh/g.

Legarea de protein
sub forma activi, prin urind si fecale.

ele plasmatice este slabd, de circa 4%. La porci, eliminarea se realizeaza predominant

Marbofloxacina este eliminatd putin mai rapid la purceii intarcafi decat la animalele mai mari.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic(E 1519)

Glucono-delta-lactond

Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioadi de valabilitate

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

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia am‘balajului primar

Detalii ale ambalajului primar:

Flacoane din sticla de tip 11, de culoarea chihlimbarului

Dop din cauciuc clorobutilic
Capac din aluminiu sau capac rabatabil



-
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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

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
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol SA

Magny Vemois

70200 Lure

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
26.02.2013

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

{MM/YYYY} or <month YYYY>

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE cu flacon x 50 ml/ 100 ml /250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Forcyl swine 160 mg/ml soluie injectabild pentru porci
Marbofloxacinid

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:
Marbofloxacind ............c.oeee 160 mg
Alcool benzilic (E 1519) ......... 15 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon de 50 ml

5. SPECII TINTA
Porci.

6. INDICATIE (INDICATII)

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cale intramusculara.
A se citi prospectul produsului Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 9 zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZA se citi prospectul
produsului inainte de administrare. '

10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Dupi desigilare, se va utiliza pana la:
11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
Nu este cazul.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU



Lo

A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: citifi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de refetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR*

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol SA
Magny Vernois
70200 Lure
Franta

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR 7
Etichetd pentru flacoane de 100 i 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Forcyl swine 160 mg/ml solutie injectabild pentru porci
Marbofloxacind

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Marbofloxacind ................... 160 mg/ml
Alcool benzilic (E 1519) ......... 15 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5. SPECII TINTA

Porci,

6. INDICATIE (INDICATII)

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
1'mi20 kg
Injectie IM unica.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 9 zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
A se citi prospectul produsului inainte de administrare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului : 28 zile.

Dupi desigilare, se va utiliza pana la:

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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



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

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR“

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol SA
Magny Vernois
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 AMBALAJ
PRIMAR
Etichete pentru flacon de 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Forcyl Swine 160 mg/ml solutie injectabild pentru porci
Marbofloxacind

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Marbof]
3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Flacon de 50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
.? .

5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 9 zile.

6. NUMARUL SERIEI
Lot

7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Dupi desigilare, se va utiliza pana la:

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR®

Numai pentru uz veterinar.

10



e PROSPECT

Forcyl Swine 160 mg/ml solutie injectabili pentru porci

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Vetoquinol SA
Magny Vernois 70 200 LURE

FRANTA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Vetoquinol SA
Magny Vernois
70200 Lure
FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Forcyl Swine 160 mg/ml solutie injectabild pentru porci
Marbofloxacina

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

Fiecare ml contine:
Marbofloxacina .................... 160 mg

Solutie transparenta de culoare galben verzui pana la galben maroniu.

4. INDICATIE (INDICATII)

La porcii pentru ingrasare: - Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de tulpini sensibile de
Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida

La purcei intarcati: - Tratamentul infectiilor intestinale cauzate de tulpini sensibile de E. coli.

La scroafe post partum:

11
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- Tratamentul sindromului metritd mastita agalaxie (o forma a sindromului de disgalaxie postpartum,

SDPP) cauzat de tulpini de E. coli sensibile la marbofloxacind.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la fluorochinolone sau la oricare dintre
excipienti.

Pentru a limita dezvoltarea rezistentei, nu uti
prevenirea diareei la intarcare.

lizati fluorochinolone ca profilaxie sau metafilaxie pentru

6. REACTII ADVERSE

La locul de injectare pot fi observate reactii locale, care dispar in termen de 36 zile.
A fost frecvent raportati durere la locul de injectare.

Daca obs
informati medicul veterinar.

ervati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

7. SPECII TINTA

Porci (porci pentru ingrasare, purcei infarcati, scroafe).

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

Doza recomandati este de 8 mg/kg greutate corporald, respectiv 1 ml/20 kg greutate corporala,

printr-o injecfie intramusculara unica in partea laterald a gtului.
Pentru a asigura dozarea corectd, greutatea corporali trebuie determinata ¢

posibild, pentru a evita subdozarea.

u cea mai mare acuratete

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 9 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

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

Cand flaconul este desigilat (deschis) pentru prima datd, data la care orice produs ramas in flacon trebuie
eliminat, trebuie stabilitd pe baza perioadei de valabilitate dupa deschidere care este specificata in acest
prospect. Aceastd data de eliminare trebuie sa fie inscrisa in spatiul pus la dispozitie pe eticheta.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie si pe flacon dupd EXP.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Nu se utilizeaza in cazurile in care agentul patogen implicat este rezistent la alte fluorochinolone

(rezistenta incrucisata).

12
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Precautii speciale pentru utilizare la animale
In utilizarea produsului 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 preconizeazi un rispuns inadecvat la alte clase de agenti antimicrobieni. Ori de
cate ori acest lucru este posibil, utilizarea produsului trebuie si se bazeze exclusiv pe testarea

susceptibilitatii.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in acest RCP poate creste prevalenta bacteriilor

rezistente la fluorochinolone si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte chinolone, din cauza

Precautii pentru utilizare
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la (fluoro)chinolone si alcool benzilic trebuie si evite

contactul cu produsul.
Spalati-va mdinile dupa utilizare. Daca produsul vine in contact cu pielea sau ochii, clatiti cu apa din

abundenta.
Trebuie procedat cu precautie pentru a evita auto-injectarea accidentald. In eventualitatea auto-

administrérii accidentale, utilizatorul trebuie sa solicite imediat ingrijire medicali specializata.
Auto-injectarea accidentald poate determina o usoari iritatie.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile de laborator realizate pe sobolani i iepuri nu au evidentiat niciun efect teratogen, embriotoxic

sau maternotoxic. Siguranfa produsului medicinal veterinar la doza 8 mg/kg nu a fost stabiliti la 8 mg/kg
la scroafe gestante sau la purcei sugari, in cazul utilizarii la scroafe. Se utilizeazi numai in conformitate

cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

La unele dintre animalele care au fost tratate cu doze de 24 mg/kg si cu o duratd a tratamentului de trei
ori mai mari decit cele recomandate, au fost observate leziuni de cartilaj articular, potential cauzatoare

de dificultati de migcare.

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

produse medicinale veterinare.

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

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

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

15. ALTE INFORMATII

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

13
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Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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