LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VV/DCP/11/0046
Forcyl, 160 mg/ml skidums injekcijam liellopiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
Vetoquinol SA

Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francija
Vetoquinol Biowet Sp.z0.0., 13/14 Kosynieréw Gdynskich Str., 66-400 Gorzow Wlkp., Polija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Forcyl 160 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem
Marbofloxacin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
1 ml §kiduma satur:

Aktiva viela:

MarbofloksacIns .........ccevevverivrernnns 160 mg

Paligviela:

Benzilspirts (E 1519) 15 mg

Dzidrs, dzelteni zalgans Iidz dzelteni briingans Skidums.

4.  INDIKACIJA(-S)
Liellopiem:

Pasteurella multocida un Mannheimia haemolytica jutigu celmu izraisitu elposanas celu infekciju
arstesanai

Govim laktacijas perioda:

Escherichia coli jutigu celmu izraisita aklita mastita arst€Sanai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem, ja zinama hipersensitivitate pret fluorhinoloniem vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja iesaistitais ierosinatajs ir rezistents pret citiem fluorhinoloniem (krusteniska
rezistence).

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS



Loti retos gadijumos intramuskularais ievadiSanas veids reti var izraisit islaicigas viet€jas reakcijas
tadas ka sapes un pietikums injekcijas vieta, kas var ilgt [idz 7 dienam péc injekcijas.

Fluorhinoloni zinami ka artropatiju izraisitaji. Liellopiem $adi bojajumi tika novéroti péc tris dienu
arstéSanas ar 16% marbofloksacina $kidumu. Sie bojajumi neierosinaja kliniskas pazimes un ir
atgriezeniski, Tpasi, ja tie ir novérojami pec vienreizgjas lietoSanas.

Loti retos gadijumos var attistities anafilaktiska tipa reakcijas ar iespgjamu letalu iznakumu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arstéSanas kursa laika)

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus.

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav ming&tas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Liellopi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak, lai noverstu parak mazas
devas ievadiSanu.

Kad pudelg paradas neliela dulkoSanas vai redzamas nogulsnes, tas izztid, ja pirms lietoSanas ta tiek
saskalinata.

- Elpcelu infekciju arstésana

10 mg/kg kermena svara, t..i. 10 ml/160 kg kermena svara ar vienu intramuskularu injekciju.

- Escherichia coli jutigu celmu izraisita akiita mastita arstéSanai.

10 mg/kg kermena svara, t.i. 10 ml/160 kg kermena svara ar vienu intramuskularu vai intravenozu
injekciju.

Ja tilpums, kas jainjic€, ir vairak par 20 ml, tas jaievada divas vai vairakas injekcijas vietas.

Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespéjas precizak, lai noverstu parak mazas
devas ievadisanu.

Kad pudelg paradas neliela dulkosanas vai redzamas nogulsnes, tas izztid, ja pirms lietoSanas ta tiek
saskalinata.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nav.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Pienam: 48 stundas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI



Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi ipasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

P&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas, mark&juma tam paredzg€taja vieta ir janorada iznicinasanas
datums, I1dz kuram jaizlieto zales. P&c noradita laika neizlietoto materialu ir jaizmet.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits uz iepakojuma un mark&uma
pec EXP. Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Nav parbaudita So zalu efektivitate, lietojot Grampozitivu bakt€riju izraisita mastita gadijuma.

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem:

Lietojot §is veterinaras zales, janem véra valsts politika, ka ari vietéja pretmikrobo Iidzek]u liectosanas
politika.

Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arstésanai, kas ir vaji vai iespgjami vaji jutigi uz
arstésanu ar citu grupu pretmikrobiem Iidzekliem. Zalu lietoSana japamato ar ierosinatdja jutibas testa
rezultatiem.

Lietojot veterinaras zales at$kirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras rezistentas pret fluorhinoloniem un pavajinaties arstésanas efektivitate ar citiem
(fluoro)hinoloniem, lidz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:

e Cilvékiem ar zinamu paaugstinatu jutibu uz (fluoro)hinoloniem nevajadzetu lietot So produktu.

e Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliisana acis, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tidens.
Uzmanieties no nejausas pasinjicésanas.

e Nejausa paSinjiceSana var radit nelielu kairinajumu.

e Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

e P&c zalu lietoSanas mazgat rokas.

Griisniba, laktacija, deSanas periods:

Laboratoriskajos petijumos laboratorijas dzivniekiem (zurkas, trusi) netika konstatgta teratogéna,
fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba, kas saistita ar marbofloksacina lietoSanu. Veterinaro zalu
nekaitigums lietojot devu 10 mg/kg netika noteikts grisnam govim vai govim, kuras zida telus.
Zales drikst lietot p&c arst€josa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinami.

PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Locitavu skrim§la bojajumi tika novéroti daziem dzivniekiem, kas arsteti ar devu 10 mg/kg vai 30
mg/kg tr1s reizes ieteicamaja arst€Sanas laika, bet neierosinaja klniskas pazimes. Turklat $aja p&tijuma
netika noverotas pardozesanas kliniskas pazimes.

Pardozesana var izraisit tadas pazimes ka akditi neirologiski trauc&umi, kuri jaarsté simptomatiski.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zalém.

13.  IPASI NOI%ADTJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI



Jautdjiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi
palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

02/2016

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Kartona karba, kas satur vienu 50 ml flakonu.
Kartona karba, kas satur vienu 100 ml flakonu.
Kartona karba, kas satur vienu 250 ml flakonu.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.



