SOUHRN UDAJU A PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MARBOX 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
Pripravek s indikacnim omezenim.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Marbofloxacinum ..........cccccevviieiieie e 100,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Injek¢ni roztok.
Ciry zluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot a prasata (prasnice)

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Skot:

Lécba infekénich onemocnéni dychaciho traktu zpisobenych citlivymi kmeny Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica a Histophilus somni.

Lécba akutnich mastitid zpusobenych kmeny E. coli citlivymi na marbofloxacin béhem
obdobi laktace.

Prasnice:

Lécba MMA syndromu (metritis, mastitis, agalakcie) zpisobeného bakterialni kmeny, které
jsou citlivé na marbofloxacin.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat se znamou pfiecitlivélosti na marbofloxacin nebo jiné (fluoro)chinolony
nebo jakékoliv z excipiencii.

Nepouzivat v ptipadé potvrzené rezistence na fluorochinolony nebo pokud existuje na
rezistenci k fluorochinolonlim podezieni (zkiizena rezistence).

4.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat



Ptipravek smi byt aplikovan pouze na zéklad¢ zjisténi citlivosti plivodce onemocnéni k dané
1écivé latce a pii jeho pouziti musi byt respektovana pravidla oficialni a mistni antibiotické
politiky. Doporucuje se ponechat fluorochinolony pro 1é¢bu klinickych stavi, které¢ mély
slabou odezvu, nebo se ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku
(SPC), muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit u¢innost
terapie ostatnimi chinolony z diivodu mozné zkiizené rezistence.

Vzhledem k tomu, ze zatka lahvicky nemtize byt propichnuta vice nez 45 krat, m¢l by uzivatel
v zavislosti na cilovém druhu zvifete, ktery ma byt 1éCen, zvolit nejvhodnéjsi velikost
lahvicky.

Pro injek¢ni podani u skotu i prasat by méla byt preferovana oblast krku.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu
S veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé kontaktu s kiizi nebo o¢ima postizené misto oplachnéte velkym mnozstvim vody.
Ptedchazejte ndhodnému samopodéni injekce, protoze mlize vyvolat mirné podrazdéni.

V piipadé¢ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po intramuskularnim podani se mohou u skotu vyskytnout prechodné lokalni reakce jako
bolestivost v misté injekéniho podani a lehké zanétlivé reakce ve svalové tkani (majici za
nasledek fibrozu). Proces tvorby jizvy zacina rychle (postupuje od fibrozy k syntéze
extracelularni matrix a kolagenu) a mize pretrvavat nejméné 15 dnd po injekénim podéni.

Po subkutannim podani se mohou objevit mirné aZ sttedni otoky v misté injekéniho podéni. U
nékterych zvifat byla zaznamenéna bolestivost pfi palpaci mista injekéniho podani.

U prasat muze intramuskularni podani vyvolat pfechodné mirné otoky a mirné zanétlivé
zmény v miste injekéniho podani pretrvavajici po dobu 12 dnti po injekei.

4.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie (u potkand, kralikti) neprokazaly teratogenni, fetotoxické Gc¢inky nebo
maternalni toxicitu v disledku pouziti marbofloxacinu.

Byla prokazana bezpecnost ptipravku pii davce 2 mg marbofloxacinu/kg u biezich krav a u
sajicich selat a telat v piipad€ pouziti ptipravku u prasnic a u krav.

Nebyla prokazana bezpec¢nost pripravku pii davce 8 mg marbofloxacinu/kg u biezich krav
nebo u sajicich telat v ptipadé pouziti pfipravku u krav.

Pouzit proto pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim
lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Skot:



Intramuskularni podani:

- Infekce dychaciho traktu:

Doporuc¢ena davka je 8 mg marbofloxacinu/kg z. hm., tj. 2 ml pfipravku/25 kg z. hm.
jednorazove.

Jestlize objem do jednoho mista injekéniho podéni piekroci 20 ml, je tieba davku rozd€lit do
dvou nebo vice mist podani.

Subkutanni podani:

- Akutni mastitidy

Doporucena davka je 2 mg marbofloxacinu/kg, tj. 1 ml pfipravku/50 kg z. hm. injek¢éné,

Ix denné, po dobu 3 dni.

Prvni injekci lze rovnéZz podat intravendzné.

Prasnice:

Intramuskularni podani:

Doporucend déavka je 2 mg marbofloxacinu/kg, tj. 1 ml pfipravku/50 kg z. hm.
intramuskularné, 1x denné po dobu 3 dnt.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt ziva hmotnost stanovena co nejpiesnéji, aby se
piedeslo poddavkovani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani davky v mnozstvi trojnasobku doporucené davky nebyly u skotu pozorovany zadné
ptiznaky pfedavkovani.

Piedavkovani mize vyvolat piiznaky, jako jsou akutni poruchy nervového systému, které by
mély byt 1éCeny symptomaticky.

4.11 Ochranné lhity

Skot:
Intramuskularni podani: Maso: 3 dny; Mléko: 72 hodin
Subkutanni podani: Maso: 6 dnti; Mléko: 36 hodin

Prasnice:
Intramuskularni podani: Maso: 4 dny

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiinfektiva pro systémovou aplikaci, fluorochinolony
ATCvet kod: QJ01MA93

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacin je syntetické baktericidni antimikrobikum patfici do skupiny fluorochinolont.
Mechanizmem ucinku je inhibice DNA gyrazy. Ma $iroké spektrum ucinku in vitro proti
gramnegativnim bakteriim (Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus
somni, E. coli) a grampozitivnim bakteriim (zejména Staphylococcus spp.). Rezistence se
muze vyskytovat u streptokok.

Kmeny s MIC < 1 pg/ml jsou citlivé na marbofloxacin zatimco kmeny s MIC > 4 ug/ml jsou
k marbofloxacinu rezistentni.



Rezistence Kk fluorochinoloniim je zaloZena na tfech mechanizmech a vznikd mutacemi na
chromozomu:

snizenim propustnosti bakteridlni stény, expresi efluxnich pump nebo alteracemi enzymu
odpovédnych za vazbu molekul.

5.2 Farmakokinetické udaje

Skot - intramuskularni podani.

Po jednorazovém intramuskuldrnim podani doporucené¢ davky 8 mg/kg je maximalni
koncentrace marbofloxacinu v plasmé¢ (Cmax) 8 pg/ml dosazena pfiblizné¢ za 1 hodinu
(Tmax). Marbofloxacin se vylucuje pomalu (t ,,= 9,5 h), pfevazné v aktivni form¢ moci

a trusem.

Skot - subkutanni podani:

Po subkutannim podani v doporuc¢ené davce 2 mg /kg se marbofloxacin rychle vstiebava

a dosahuje maximalni koncentrace v plazmé ve vysi 1,7 pg/ml pfiblizné za 1 hodinu.
Terminalni elimina¢ni poloc¢as (t 1;) marbofloxacinu je 5,6 hodin.

Prasata - intramuskularni podani.

Po intramuskularni aplikaci v doporuc¢ené davce 2 mg/kg, se marbofloxacin rychle vstfebava
a dosahuje maximalni koncentrace v plazmé ve vysi 1,7 pg/ml pfiblizné za 1 hodinu.
Terminalni eliminacni polocas (t ;) marbofloxacinu je 8,7 hodin.

Jeho biologicka dostupnost se blizi 100%.

Marbofloxacin se slabé vaze na plazmatické bilkoviny (méné nez 10% u prasat a 30% u
skotu), je Siroce distribuovan a ve vétsin€ tkani (jatrech, ledvinach, kiizi, plicich, mocovém
meéchyii, déloze) dosahuje vyssi koncentrace nez v plazmé.

Marbofloxacin se vylucuje pievazné v aktivni formeé moci a trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Glukonolakton
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt
misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vnitini obal:



Hnédé PP/Ethylenvinylalkohol/PP vicevrstvé plastové injek¢ni lahvicky.
Chlorobutylova gumova zatka typu I1.
Hlinikov¢ a plastové flip vicko.

Velikost baleni:

Papirova krabicka obsahujici jednu 50 ml injek¢ni lahvicku.
Papirova krabicka obsahujici jednu 100 ml injekéni lahvicku.
Papirova krabicka obsahujici jednu 250 ml injekéni lahvicku.
Papirova krabicka obsahujici jednu 500 ml injekéni lahvicku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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