PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
MASTERFLOX 40 mg/ml injek¢ni roztok pro prasata

Pripravek s indika¢nim omezenim

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Marbofloxacinum 40 mg

Pomocné latky:
Dinatrium-edetat 0,1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.
Ciry zluty roztok bez viditelnych castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Cilovy druhy zvirat

Prasata (vykrmova prasata).

4.2. Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba respiracnich infekci zpusobenych kmeny Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae citlivymi k marbofloxacinu.

4.3. Kontraindikace

Nepouzivejte v piipadech, kdy je cilovy patogen rezistentni k marbofloxacinu a dal$im (fluorovanym)
chinolontim (zkiiZena rezistence).

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, jiné chinolony nebo na nékterou z pomocnych
latek.

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5. Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Tento pfipravek neobsahuje konzervacni latky s antimikrobnim Géinkem.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro 1é¢bu klinickych piipadu, které maji slabou odezvu, nebo
se ocekava, ze budou mit slabou odezvu na jiné farmakologické skupiny antimikrobidlnich
latek.

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

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu udajt o pfipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit Gc¢innost terapie
ostatnimi chinolony z divodu mozné zktizené rezistence.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim

(Fluoro)chinolony mohou vyvolat piecitlivélost (alergii) u senzibilizovanych osob.

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




Zabrante kontaktu pripravku s kiizi a oCima. V piipad¢ nahodného zasazeni kiize nebo oCi oplachnéte
zasazené misto velkym mnozstvim vody.

Zabrante ndhodnému samopodéni injekce, které miize vyvolavat lokalni podrdzdéni.

V piipade sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem nebo poziti vyhledejte ihned l1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Intramuskularni podani mize méné Casto zpusobit pfechodné mistni reakce, jako jsou otok, bolest
nebo zdufeni v miste injekéniho podani a zanétlivé zmény, které mohou pietrvavat po dobu az 6
dnti.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSettenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méne nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlasent).

4.7. Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkanu a kralikii nepodaly dukaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku nebo
maternalni toxicite.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim Iékarem.

Ptipravek je urcen pouze pro pouziti u vykrmovych prasat.

4.8. Interakce s dalSimi l1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9. Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Intramuskulérni podani.

Doporucené davkovani je 2 mg marbofloxacinu/kg z. hm. (to odpovida 0,5 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku/10 kg z.hm.) jedenkrat denné formou intramuskularni injekce po dobu 3-5 po sobé
nasledujicich dnti.

K zajisténi spravného davkovani a k zabranéni poddavkovani musi byt ziva hmotnost urcena co

nejpresnéji.

Veterinarni 1écivy ptipravek se pfednostne podava do svaloviny v oblasti krku.

Zatku lze propichnout max. 20krat.

Osoba, ktera piipravek podava, by méla zvolit nejvhodné&jsi velikost injekéni lahvic¢ky a to podle Zivé
hmotnosti a poctu zvitat, kterd maji byt veterinarnim [é¢ivym ptipravkem oSetfena.

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

Pti podani az 3-nasobku doporucené davky marbofloxacinu nebyly pozorovany zadné znamky

predavkovani.

Predavkovani mize vyvolat akutni ptiznaky v podobé neurologickych poruch, které se 1é¢i

symptomaticky. Nepiekracujte doporucené davkovani.

4.11. Ochranna(é) lhuta(y)

Prasata
Maso: 6 dna



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1éCiva pro systémovou aplikaci, fluorochinolony.
ATCvet kod: QJI0OIMAZ93.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacin je syntetické baktericidni antimikrobikum ze skupiny fluorochinolont, které ptisobi
prostfednictvim inhibice DNA gyrazy a topoisomerazy IV. Ma Siroké spektrum ucinku in vitro
proti grampozitivnim bakteriim, gramnegativnim bakteriim (Pasteurella multocida a
Actinobacillus pleuropneumoniae) a proti mykoplazmatam (Mycoplasma hyopneumoniae).

Musi byt brano v tvahu, Ze nékteré kmeny streptokokil, mykoplazmat a pseudomonad nemusi byt
citlivé na marbofloxacin. Marbofloxacin netcinkuje proti anaerobiim, plisnim nebo kvasinkam.

V letech 2015 az 2016 byly MIC marbofloxacinu zjistény proti 171 kmenim Pasteurella multocida a
164 kmentim Actinobacillus pleuropneumoniae, izolovanych z respiratornich chorob prasat
(Morrissey, 2019), zatimco v obdobi 2010-2012, in vitro u¢inek marbofloxacinu byl stanoven u
50 kment Mycoplasma hyopneumoniae, izolovanych z respiratornich chorob prasat (Klein et
al., 2017). Vysledky MICsy, MICgy @ MIC rozmezi jsou uvedeny v nasledujici tabulce:



MIC
Pocet izolatu roz
o . . , R MICs, | MICqy
Cilové respiratorni patogen testovanych v mez
P pafogeny e (ng/ml) | (ng/ml) i
(ng/ml)
Pasteurella multocida 171 0,015 0,03 0,004-1
Actinobacillus pleuropneumoniae 164 0,03 0,12 0,008-2
Mycoplasma hyopneumoniae 50 0,03 0,5 0,002-1

Podle klinickych hrani¢nich hodnot stanovenych pro Pasteurellaceae francouzskou mikrobiologickou
spole¢nosti,,Comité de 1’Antibiogramme de la Société Francaise de Microbiologie” (CA-SFM,
2018), se kmeny s MIC < 1 pg /ml marbofloxacinu povazuji za citlivé, zatimco kmeny s MIC >
4 ng/ml se povazuji za rezistentni k marbofloxacinu.

K rozvoji rezistence k fluorochinolonim dochézi chromozomalni mutaci nasledujicimi mechanismy:
snizenim propustnosti bakterialni stény, zménou v expresi gent kodujicich efluxni pumpy nebo
mutaci genli kodujicich enzymy zodpovédné za vazbu molekul. Rezistence k chinolonim
zprostiedkovand plasmidy prokazuje pouze sniZzenou citlivost patogenti. Nicméné miize
usnadnit rozvinuti mutaci gent cilovych enzymii a miZe byt horizontalné pienosna. Zkiizena
rezistence K ostatnim (fluoro)chinoloniim a co-rezistenci k ostatnim antimikrobialnim tfidam se
muze objevit, V zavislosti na daném mechanismu rezistence.

5.2. Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnim podani u prasat v doporu¢eném davkovani 2 mg /kg z. hm. je marbofloxacin
rychle absorbovan a dosahuje maximalni plazmatické koncentrace 1.5 pg/ml za méné nez
hodinu.

Marbofloxacin se snadno vstfebava a jeho biologicka dostupnost se blizi 100 %. Slabé se vaze na
plazmatické bilkoviny (méné€ nez 10 %), je Siroce distribuovan a ve vétsin€ tkani (jatra, ledviny,
plice, mocovy méchyt, déloha, zazivaci trakt) dosahuje vyssich koncentraci nez v plazme.

Marbofloxacin se vylucuje pomalu (t;, = 8-10 hodin) pfevazné v aktivni formé v moci (2/3) a ve
vykalech (1/3).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych litek

Dinatrium-edetat

Glukonolakton

Mannitol

Voda pro injekci

6.2. Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3. Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte v pivodnim obalu. Chraiite pted svétlem.
6.5. Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekeéni lahvicky z jantarového skla typu II o objemu 50 ml, 100 ml nebo 250 ml uzaviené
chlorobutylovou pryzovou zatkou typu I a hlinikovou pertli v papirové krabicce.

Velikost baleni:

Krabicka s jednou 50ml injek¢ni lahvickou
Krabicka s jednou 100ml injekéni lahvickou
Krabicka s jednou 250ml injekéni lahvickou
Krabicka se sesti 100ml injekénimi lahvickami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro zneSkodnovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatnuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



