SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Quiflox 80 mg tablety pro psy

Pripravek s indika¢nim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:
Marbofloxacinum....... 80 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety

Svétle nahnédle zluté, bikonvexni, mramorované tablety ve tvaru tobolek s piipadnymi tmavymi a
bilymi skvrnami a s pulici ryhou na obou stranach.

Tablety lze délit na dvé stejné poloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba infekei zpisobenych kmeny mikroorganismu citlivymi k marbofloxacinu u pst:

- infekce kize a mekkych tkani (pyodermie koznich zahybt, impetigo, folikulitida, furunkuléza,
celulitida)

- infekce mocovych cest souvisejici S prostatitidou nebo epididymitidou nebo bez
souvislosti s uvedenymi onemocnénimi

- infekce dychacich cest

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u psit mlads$ich 12 mésicti, nebo mladSich 18 mésicii v ptipad¢ obfich plemen pst, jako je
némecka doga, briard, bernsky salas$nicky pes, bouvier a mastifove, s delsim obdobim rtstu.
Nepouzivat u kocek. Pro 1é¢bu tohoto cilového druhu jsou k dispozici 5 mg tablety.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na marbofloxacin nebo jiné (fluoro)chinolony nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepouzivat v piipad¢ rezistence na chinolony, protoZe vii¢i ostatnim florochinolontim existuje (témer)
kompletni zktiZena rezistence.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh



Nizké pH mo¢i miize sniZzovat u¢innost marbofloxacinu. Pyodermie se vyskytuje pievazné sekundarné
K primarnimu onemocnéni, proto se doporucuje ur€it zakladni piic¢inu a 1é¢it zvife i s ohledem na tuto
pricinu.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Vysoké davky nékterych fluorochinolontt mohou mit epileptogenni potencial. U pst trpicich epilepsii
je pti pouziti piipravku nutné dbat zvysené opatrnosti. V doporucenych terapeutickych davkach se
vSak u psti neocekavaji zavazné nezddouci ucinky. U fluorochinolonii bylo prokézano, ze zptisobuji
eroze kloubni chrupavky u juvenilnich pst, a proto je tfeba vénovat pozornost presnému davkovani,
zejména u mladych zvitat. Pii doporu¢eném davkovani nebyly v klinickych studiich zaznamenany
zadné kloubni 1éze.

Pti pouziti pripravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro 1é¢bu klinickych stavu, které maji slabou odezvu nebo
se o¢ekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik. Kdykoliv je to mozné, by se fluorochinoly mély
pouzivat na zaklad¢ vysledku testu citlivosti. Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v tomto
souhrnu tdajt o pfipravku (SPC) miiZe zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k fluorochinolontim a
snizit u¢innost 1€cby ostatnimi chinolony z ditvodii mozné zkiizené rezistence.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Lidé se znamou piecitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

V ptipad€ ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékati.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Velmi vzacné se mohou vyskytnout mirné¢ nezddouci ucinky jako zvraceni, méekky trus, zména
v piijmu vody, nebo piechodné zvyseni aktivity. Tyto ptiznaky spontanné po 1é¢bé odezni a
nevyzaduji preruSeni 1écby.

Cetnost nezadoucich w¢inkii je charakterizovana podle nasledujicich kritérii:

- velmi Casté (nezadouci U€inky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaSent).

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkant a kraliki s pouzitim marbofloxacinu v terapeutickych davkach nepodaly
ditkaz o embryotoxickém a teratogennim ucinku nebo maternalni toxicite.

Bezpecnost marbofloxacinu nebyla stanovena pro pouziti béhem biezosti a laktace fen. U biezich a
laktujicich zvifat pouzivejte pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym
veterinarnim lékafem.

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



V piipadé fluorochinoloni je znama interakce s peroralné podavanymi kationty (hlinik, vapnik,
hoi¢ik, zelezo). V téchto piipadech muze byt biologickd dostupnost marbofloxacinu sniZena.
Soucasné podavani piipravka s obsahem teofylinu mize vést ke snizeni clearence teofylinu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani
Peroralni podani.
Doporuéena davka je 2mg marbofloxacinu/kg z.hm./den (1 tableta na 40 kg z.hm. na den) Vv jedné

denni davce. Tam, kde je to vhodné je mozné pro piesné davkovani pouzit kombinaci celych nebo
rozpulenych tablet riznych sil (80 mg, 20 mg nebo 5 mg):

Ziva hmotnost zvitete Pocet tablet Piiblizné davkové rozmezi
(kg) (sila 80 mg + 20 mg) (mg/kg)
17-20 0,5 20-24
>20-25 05+05 20-25
>25-30 05+1 20-24
>30 - 40 1 20-27
>40 - 50 1+1 20-25
>50 15 <2,4

Kuréeni spravné davky je tieba co nejpfesnéji stanovit zivou hmotnost, aby se predeslo
poddavkovani.

Délka l1écby:

- u infekci kiize a mékkych tkani je délka 1ééby nejméné 5 dnu a zavislosti na prub&hu
onemocnéni mize byt prodlouzena az na 40 dnd

- u infekci mocovych cest je délka 1é¢by nejméné 10 dnl a v zavislosti na prib&hu onemocnéni
muze byt prodlouZena az na 28 dnii

- u infekci dychacich cest je délka 1é¢by nejméné 7 dnti a v zavislosti na prubéhu onemocnéni
muze byt prodlouzZena az na 21 dnii

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

Piedavkovani mize zpusobit akutni ptiznaky ve formé neurologickych poruch, které je nutné 1é¢it
symptomaticky.

4.11 Ochranna (é) lhiita (y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, fluorochinolony.
ATCvet kod: QJOIMA93.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacin je syntetické baktericidni antimikrobikum pattici do skupiny fluorochinolont.
Mechanismem jeho €inku je inhibice DNA-gyrazy a topoizomerazy IV. Jeho Siroké spektrum Gc¢inku
zahrnuji grampozitivni bakterie (véetné Streptococcus spp. a predevsim Staphylococcus spp.) a
gramnegativni bakterie (Escherichia coli, Citrobacter freundii, Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella
spp., Pasteurella spp., Pseudomonas spp.) a také Mycoplasma spp.



V roce 2014 byly v literatuie publikovany udaje o mikrobialni citlivosti ze dvou evropskych terénnich
studii, z nichz kazda zahrnovala stovky patogenil psi a kocek citlivych k marbofloxacinu.

Mikroorganismy MICs, (ng/ml)
Staphylococcus intermedius 0,250
Escherichia coli 0,030
Pasteurella multocida 0,030
Pseudomonas aeruginosa 0,500

Hrani¢ni hodnoty byly stanoveny: citlivy <1 ug/ml, stfedné citlivy 2 ng/ml a rezistentni >4 pg/ml.
Marbofloxacin neucinkuje proti anaerobim, kvasinkam a mykotickym organismum. U kmene
Streptococcus spp. byly pozorovany piipady rezistence.

Rezistence k fluorochinolonim vznika chromozomalni mutaci, kterd vede ke snizeni propustnosti
bakterialni stény, expresi alteraci efluxnich pump nebo zménam primarni struktury cilovych enzymi
zodpovédnych za vazbu fluorochinolonu. U nékterych gramnegativnich bakterii byla zaznamenana
plazmidem pienasena rezistence na chinolony.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani u pst v doporuc¢ené davce 2 mg/kg z.hm. se marbofloxacin rychle absorbuje a
dosahuje maximalnich plazmatickych koncentraci 1,5 pg/ml v prabéhu 2 hodin.

Biologicka dostupnost se blizi 100 %.

Marbofloxacin se slabé vaze na plazmatické bilkoviny (méné nez 10 %), je rozsahle distribuovan a ve
veétSin€ tkani (jatra, ledviny, klize, plice, moCovy méchyt, travici trakt) dosahuje vysSich koncentraci
nez v plazmé. Marbofloxacin je eliminovan pomalu (t’2 = 14 hod u psti) pfevazné v nezménéné formé
moci (2/3) a trusem (1/3).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Monohydrat laktosy

Povidon (K 90)

Kvasnicovy prasek

Masové aroma

Krospovidon

Hydrogenovany ricinovy olej
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylych polovin tablet: 5 dnt.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovévani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Za studena tvarovany blistr z vrstev polyvinylchloridu-hliniku-orientovaného polyamidu/hliniku
obsahujici 6 tablet.

Krabi¢ky s ptibalovou informaci obsahujici 12 tablet a 72 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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