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Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit

Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Kelacyl 100 mg/ml Injektionslésung flr Rinder und Schweine

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml enthalt;

Wirkstoff(e):
Marbofloxacin 100 mg

Sonstige Bestandteile:

Natriumedetat 0,10 mg
3-Sulfanylpropan-1,2-diol 1 mg
Metacresol 2mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform:

Injektionslosung.

Gelb-grinliche bis gelb-braunliche klare Losung.

4. Klinische Angaben:

4.1 Zieltierart(en):
Rind und Schwein (Sau).
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4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

4.3

4.4

4.5

Rinder:

Behandlung von Atemwegserkrankungen, die durch Marbofloxacin-empfindliche
Stédmme von Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma bovis und
Pasteurella multocida verursacht werden.

Behandlung akuter Mastitiden wahrend der Laktationsperiode, die durch Marbofloxacin-

empfindliche Escherichia coli-Stamme verursacht werden.

Schweine:
Behandlung des postpartalen Dysgalaktie-Syndroms / Metritis-Mastitis-Agalaktie-
Syndroms (PDS / MMA), verursacht durch Marbofloxacin-empfindliche

Bakterienstamme.

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei Resistenz des beteiligten Zielerregers gegenltber anderen
Fluorchinolonen (Kreuzresistenz).
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Marbofloxacin, anderen

(Fluor-)chinolonen oder einem der sonstigen Bestandteile.

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:

Keine.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Bei der Anwendung des Arzneimittels sind die gesetzlichen, nationalen Richtlinien fir
Antibiotika zu beachten.

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischer Erkrankungen vorbehalten bleiben, die
auf andere Klassen von Antibiotika unzureichend angesprochen haben bzw. bei denen
mit einem unzureichenden Ansprechen zu rechnen ist.

Fluorchinolone sollten mdglichst nur nach erfolgter Empfindlichkeitsprifung angewendet
werden.

Eine von den Vorgaben in der Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des
Tierarzneimittels) abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die Pravalenz
von Bakterien, die gegen Fluorchinolone resistent sind, erhéhen und die Wirksamkeit
von Behandlungen mit anderen Chinolonen infolge méglicher Kreuzresistenzen

vermindern.
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4.6

Daten zur Wirksamkeit konnten belegen, dass das Tierarzneimittel zur Behandlung
akuter Mastitiden, die durch grampositive Bakterien hervorgerufen werden, nicht

ausreichend wirksam ist.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber (Fluor-)chinolonen sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Das Tierarzneimittel vorsichtig anwenden, um eine Selbstinjektion zu vermeiden, die zu
leichten Reizungen fiihren kann.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzulegen.

Bei Haut- oder Augenkontakt mit reichlich Wasser spulen.

Nach der Anwendung die Hande waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Nach intramuskularer oder subkutaner Anwendung kénnen an der Injektionsstelle sehr

selten voribergehend entzindliche Lasionen ohne klinische Relevanz auftreten.

Die intramuskulare Injektion kann sehr selten voribergehende lokale Reaktionen wie
Schmerzen und Schwellung sowie entziindliche Lasionen an der Injektionsstelle zur
Folge haben, die Uber einen Zeitraum von mindestens 12 Tagen nach der Injektion

bestehen bleiben konnen.

Es wurde jedoch gezeigt, dass die subkutane Injektion bei Rindern lokal besser
vertraglich ist als die intramuskulare Injektion. Bei schweren Rindern wird daher die
subkutane Injektion empfohlen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalfen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieRlich Einzelfallbe-

richte).



BVLFO_05_3087_300_V3.2

4.7

4.8

4.9

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Kelacyl sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42,
10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)

angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung

(Online-Formular auf der Internetseite http://www.vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf

teratogene, fetotoxische oder maternotoxische Wirkungen.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels nach Applikation von 2 mg/kg Korpergewicht
wurde bei tragenden Kiihen sowie bei Saugkalbern und -ferkeln von behandelten
laktierenden Kihen und Sauen belegt. Das Tierarzneimittel kann wahrend der

Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Bei tragenden Kihen sowie bei Saugkalbern von behandelten Kihen konnte die
Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels nach Applikation von 8 mg/kg Korpergewicht
nicht ermittelt werden. Deshalb sollte diese Dosis nur nach entsprechender Nutzen-
Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt verwendet werden.

Im Falle einer Anwendung bei laktierenden Kiihen, siehe Abschnitt 4.11

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Keine bekannt.

Dosierung und Art der Anwendung:

Art der Anwendung:
Rinder: intramuskular, subkutan oder intravenos

Schweine: intramuskular

Rinder:

Atemwegsinfektionen:

Die empfohlene Dosis betragt 8 mg Marbofloxacin/kg Kérpergewicht (2 ml
Tierarzneimittel/25 kg KGW) als einmalige intramuskulare Injektion. Falls das zu
injizierende Volumen mehr als 20 ml betragt, sollte es auf zwei oder mehrere

Injektionsstellen verteilt werden.
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Im Falle von Atemwegserkrankungen, die durch Mycoplasma bovis hervorgerufen
werden, betragt die empfohlene Dosis 2 mg Marbofloxacin/kg Korpergewicht (1 ml
Tierarzneimittel/50 kg KGW) einmal taglich intramuskular oder subkutan an 3 bis 5

aufeinanderfolgenden Tagen. Die erste Injektion kann intravends verabreicht werden.

Akute Mastitis:

Intramuskulare oder subkutane Verabreichung:

Die empfohlene Dosis betragt 2 mg Marbofloxacin/kg Koérpergewicht (1
ml Tierarzneimittel/50 kg KGW) einmal taglich an 3 aufeinanderfolgenden Tagen. Die

erste Injektion kann auch intravends verabreicht werden.

Schweine (Sauen):

Intramuskulare Verabreichung:

Die empfohlene Dosis betragt 2 mg Marbofloxacin/kg Koérpergewicht (1 ml

Tierarzneimittel/50 kg KGW) einmal taglich an 3 aufeinanderfolgenden Tagen.

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen und Unterdosierungen zu vermeiden, sollte
das Kdrpergewicht so genau wie mdglich ermittelt werden.

Bei Rindern und Schweinen ist die bevorzugte Injektionsstelle der Nackenbereich.

Der Gummistopfen kann bis zu 30-mal problemlos durchstochen werden.
Dementsprechend sollte der Anwender die fur die zu behandelnde Tierart am besten

geeignete Flaschengrofe auswahlen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Nach Verabreichung der 3-fachen empfohlenen Dosis wurden keine Anzeichen von
Uberdosierung beobachtet.

Bei Uberdosierung kénnen akute Symptome wie neurologische Stérungen auftreten, die
symptomatisch behandelt werden sollten. Die empfohlene Dosis darf nicht Uberschritten

werden.

4.11 Wartezeit(en):

Rinder:
Anwendungsgebiete Atemwegsinfektionen Akute Mastitis
Dosierung 2 mg/kg an 3-5 8 mg/kg Einzeldo- | 2 mg/kg an 3 Tagen

Tagen sis (i.m.) (i.v./im./s.c.)

(i.v./im./s.c.)
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5.1

5.2

Essbare Gewebe 6 Tage 3 Tage 6 Tage

Milch 36 Stunden 72 Stunden 36 Stunden

Schweine:

Essbare Gewebe: 4 Tage

Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antibiotika zur systemischen Anwendung,
Fluorchinolone.
ATCvet-Code: QJOTMA93

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Marbofloxacin ist ein synthetisches, bakterizid wirkendes Antiinfektivum aus der Gruppe
der Fluorchinolone, die durch Hemmung der DNA-Gyrase wirken. Es besitzt in vitro ein
breites Wirkungsspektrum gegen gramnegative Bakterien (E. coli, Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica und Pasteurella multocida) und gegen Mycoplasmen
(Mycoplasma bovis). Gegen Streptococcus kann eine Resistenz vorliegen.

Stadmme mit MHK < 1 pg/ml gelten als Marbofloxacin-empfindlich, wahrend Stdmme mit
MHK = 4 ug/ml resistent gegenlber Marbofloxacin sind.

Die Resistenz gegentiber Fluorchinolonen basiert auf chromosomaler Mutation mit drei
Mechanismen: Abnahme der Bakterienwandpermeabilitat, Expression von
Effluxpumpen oder Mutation von Enzymen, die fiir die Molekilbindung verantwortlich

sind.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Nach subkutaner oder intramuskularer Anwendung bei Rindern und nach
intramuskularer Anwendung bei Schweinen in der empfohlenen Dosierung von 2 mg/kg
Korpergewicht wird Marbofloxacin schnell resorbiert und erreicht in weniger als einer
Stunde maximale Plasmakonzentrationen von 1,5 pg/ml. Die Bioverfligbarkeit betragt
fast 100%.

Die Plasmaproteinbindung von Marbofloxacin ist gering (weniger als 10% bei
Schweinen und 30% bei Rindern), es verteilt sich in den meisten Geweben gut (Leber,
Niere, Haut, Lunge, Blase, Uterus, Verdauungstrakt) und erreicht dort héhere

Konzentrationen als im Plasma.

Rinder: Marbofloxacin wird bei nicht-ruminierenden Kalbern langsam ausgeschieden

(tvsp-= 5-9 h), bei ruminierenden Rindern dagegen schneller (tv;g-= 4-7 h). Es wird
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6.1

6.2

6.3

6.4

Uberwiegend in der aktiven Form Gber den Urin (3/4 bei nicht-ruminierenden, 1/2 bei
ruminierenden Kalbern) und tber den Kot (1/4 bei nicht-ruminierenden, 1/2 bei
ruminierenden Kalbern) ausgeschieden.

Nach einmaliger intramuskularer Gabe der empfohlenen Dosis von 8 mg/kg
Kdrpergewicht wird bei Rindern die maximale Plasmakonzentration von Marbofloxacin
(Cmax) in HBhe von von 7,3 pg/ml in 0,78 Stunden erreicht (Tmax). Marbofloxacin wird

langsam ausgeschieden (T1 terminale Halbwertszeit = 15,60 Stunden).
Nach intramuskularer Injektion wird bei laktierenden Kiihen in der Milch eine maximale
Marbofloxacinkonzentration (Cmax Nach erster Verabreichung) in Hohe von 1,02 ug/ml in

2,5 Stunden erreicht (Tmax).

Bei Schweinen wird Marbofloxacin langsam (tyg = 8-10 h), Uberwiegend in der aktiven

Form dber den Urin (2/3) und den Kot (1/3) ausgeschieden.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

D-Glucono-1,5-lacton
Natriumedetat
Metacresol
3-Sulfanylpropan-1,2-diol

Wasser fir Injektionszwecke

Wesentliche Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgeflihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht

mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage.

Besondere Lagerungshinweise:

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
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6.5

6.6

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses:

Braunglas-Durchstechflasche (Typ Il) mit Bromobutyl-Gummistopfen und

Aluminiumkappe

PackungsgrofRen:

Karton mit 1 Flasche von 100 ml

Karton mit 1 Flasche von 250 ml

Gruppenpakete mit:

- 6 Flaschen von 100 ml einzeln in Kartons verpackt
- 6 Flaschen von 250 ml einzeln in Kartons verpackt
- 10 Flaschen von 100 ml einzeln in Kartons verpackt
- 10 Flaschen von 250 ml einzeln in Kartons verpackt
- 12 Flaschen von 100 ml einzeln in Kartons verpackt

- 12 Flaschen von 250 ml einzeln in Kartons verpackt

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel

oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiuill ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen

nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

KELA N.V.

Sint Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
BELGIEN

Zulassungsnummer:

401770.00.00
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10.

1.

Datum der Erteilung der Zulassung / Verldangerung der Zulassung:

Datum der Erstzulassung: 14.02.2013
Datum der letzten Verlangerung: 19.01.2018

Stand der Information:

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und / oder der Anwendung

Verschreibungspflichtig.



