SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Quiflox 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata (prasnice)
Pripravek s indika¢nim omezenim
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Marbofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:

Dinatrium-edetat 0,10 mg
Monothioglycerol 1mg
Metakresol 2mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry zelenozluty az hnédozluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Skot a prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Skot:

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

- Lécba akutnich forem mastitidy vyvolanych kmeny Escherichia coli citlivymi na marbofloxacin,
béhem laktace.

Prasnice:
- Lécba syndromu Mastitis Metritis Agalactiae zptisobeného bakterialnimi kmeny citlivymi na
marbofloxacin.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé, kdy je pfitomny patogen rezistentni viici jinym fluorochinoloniim (zkiizena
rezistence).

Nepouzivat u zvitat v ptipadé znamé precitlivélosti na marbofloxacin nebo jiny chinolon nebo na

nekterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh



Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti
i) Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviiat

Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v tvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Doporucuje se ponechat fluorochinolony na 1é¢bu klinickych stavii, které mély slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinolonti by mélo byt vzdy, kdyZ je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti.

Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udajt o ptipravku (SPC),
muize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit ucinnost terapie
ostatnimi chinolony z dvodu mozné zkiizené rezistence.

Udaje o ucinnosti prokazaly, Ze ptipravek neni dostatecné ucinny pti 1é¢b€ akutnich forem mastitidy
zpiisobené grampozitivnimi bakteriemi.

ii) Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Lid¢ se znamou piecitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
lé¢ivym piipravkem.

V piipadé¢ kontaktu s kiizi nebo o¢ima postizené misto oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Predchazejte ndhodnému samopodani injekce.

V pfipadé¢ nadhodného samopodani injekce vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte etiketu
praktickému lékati.

Nahodné samopodani mize zptsobit lehké podrazdeni.

iii) DalSi opati‘eni
Neuplatiuje se.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Intramuskuldrni podani mize zpisobit pfechodné lokalni reakce jako bolestivost nebo otok v misté
injek¢niho podani a zanétlivé reakce, které mohou pretrvavat nejméné 12 dnli po injekénim
podani.

O fluorochinolonech je znamo, Ze mohou vést ke vzniku artropatii. Nicméné, tento ucinek nebyl nikdy
Vv ptipad¢ marbofloxacinu u skotu pozorovan.

Injekéni podani do oblasti krku je upfednostitovano jak u skotu, tak u prasat.

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u zvitat (krysy, kralici) nepodaly dikaz o teratogennim, embryotoxickém ucinku
a maternalni fetotoxicité, které by byly spojené s pouzitim marbofloxacinu.

Bezpecnost marbofloxacinu byla prokazana pii davce 2 mg/kg u bfezich krav. Jeho bezpecnost byla
také prokazana u selat a sajicich telat, v ptipad¢, kdy je ptipravek pouzivan u prasnic a krav.

Nebyla prokazana bezpecnost piipravku pii davce 8 mg/kg u biezich krav nebo sajicich telat,
Vv ptipad¢, kdy je pripravek pouzivan u krav. PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika piisluSnym veterinarnim 1ékatrem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani



Skot:

Respiraéni infekce:

- Intramuskularni podani:

Doporucend davka je 8 mg/kg z.hm., coz odpovida davce 2 ml/25 kg z.hm., jednordzove.

Jestlize je objem déavky vétsi nez 20 ml, méla by byt podavana davka rozdélena do dvou nebo vice
mist podani.

Akutni mastitida:

- Intramuskularni nebo subkutanni podani:

Doporucend davka je 2 mg/kg, coz odpovida 1 ml/50 kg z.hm., jednorazové, po dobu 3 dnti. Prvni
davka mize byt podana také intravenozné.

Prasata (prasnice):
- Intramuskularni podani:
Doporucena davka je 2 mg/kg, coz odpovida 1 ml/50 kg z.hm., jednorazové, po dobu 3 dndt.

Zatka miize byt bezpecné propichnuta az 25krat. Uzivatel by mél vybrat nejvhodnéjsi velikost injekcni
lahvicky podle 1é¢eného cilového druhu.

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

Pfi trojndsobném predavkovani doporucenou davkou nebyly zaznamenany symptomy z ptedavkovani.
Ptiznaky pfedavkovani marbofloxacinu jsou akutni poruchy nervového systému, které by mély byt
léCeny symptomaticky.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Skot:

Jednorazova davka 8 mg/keg:

Maso: 3 dny

Miléko: 72 hodin

Jednorazova denni davka 2 mg/kg, po dobu 3 dni:
Maso: 6 dnu

MIléko: 36 hodin

Prasata (prasnice):
Maso: 4 dny

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, fluorochinolony,
ATCvet kod: QJ01IMA93

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacin je syntetické baktericidni antimikrobikum, patfici do skupiny fluorochinolonti, které
ucinkuje inhibici DNA gyrazy. In-vitro ma Siroké spektrum ucéinku proti gramnegativnim
(Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni, E. coli) a proti
grampozitivnim baktériim (zvlasté Staphylococcus). U zastupci rodu Streptococcus se muze
vyskytnout rezistence.

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



K rezistenci k fluorochinolonim dochazi chromozomalni mutaci tfemi mechanizmy: sniZenim
propustnosti bakteridlni bunécné stény, expresi efluxnich pump nebo mutaci enzymi
zodpovédnych za vazbu molekuly.

5.2 Farmakokinetické udaje

Marbofloxacin se v doporuéené davce 2 mg/kg po subkutannim nebo intramuskularnim podani u
skotu a intramuskuldrnim podani u prasat rychle absorbuje a dosahuje maximdlnich
plazmatickych koncentraci 1,5 pg/ml do jedné hodiny. Jeho biologickd dostupnost se blizi
100 %.

Slabé se véaze na bilkoviny plazmy (méné nez 10 % u prasat a 30 % u skotu), extenzivné je
distribuovan a ve vétSiné tkani (jatra, ledviny, kize, plice, Zlu¢nik, déloha, travici trakt)
dosahuje vyssich koncentraci nez v plazmeé.

Marbofloxacin se eliminuje pomaleji u telat s nevyvinutym bachorem (t'2 = 5-9 hodin) a naopak
rychleji u skotu s vyvinutym bachorem (t’2f = 4-7 hodin) pfevazné v uc¢inné formé moci (3/4 u
telat s nevyvinutym bachorem, '; u telat s vyvinutym bachorem) a ve faeces (1/4 u telat
S nevyvinutym bachorem, 2 u telat s vyvinutym bachorem).

Po jednorazovém intramuskuldrnim podani u skotu v doporucené davce 8 mg/kg z.hm. je maximalni
koncentrace marbofloxacinu v plazmé (Cpax ) 7,3 pg/ml dosazena piiblizné za 0,78 hod. (Tmax)-
Marbofloxacin se eliminuje pomalu (T4, = 15,60 hod.).

U prasat se marbofloxacin eliminuje pomalu (t/2 = 8-10 hod.) pievazné v ucinné formeé moci (2/3)
a ve faeces (1/3).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Glukonolakton

Dinatrium-edetat

Metakresol

Monothioglycerol

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

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 opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.
Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lahev (jantarové sklo typu II), bromobutylova pryZova zatka, hlinikovy uzavér: 50 ml injekéniho
roztoku, v krabicce.



Lahev (jantarové sklo typu II), bromobutylova pryzova zatka, hlinikovy uzavér: 100 ml injekéniho
roztoku, v krabicce.

Lahev (jantarové sklo typu II), bromobutylova pryzova zatka, hlinikovy uzavér: 250 ml injekéniho
roztoku, v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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