PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Marbofloxacin Bioveta 100 mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Marbofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a .Kvantltatlvm slozelrn, pOIfl,ld J,e tato, ,
wr ¥ informace nezbytna pro Fadné podani

dalSich slozek - ”

veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Dihydrat dinatrium-edetatu 0,11 mg

Thioglycerol 1,0 mg

Metakresol 2,0 mg

Glukonolakton

Voda pro injekci

Zlutozeleny az zlutohnédy &iry roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata (prasnice)

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot

Lécba infekénich onemocnéni dychacich cest vyvolanych kmeny Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Mycoplasma bovis citlivymi na marbofloxacin.

Lécba akutni mastitidy vyvolané kmeny Escherichia coli citlivymi na marbofloxacin béhem obdobi
laktace.

Prasata (prasnice)
Lécba syndromu poporodni dysgalakcie (PDS, diive MMA - metritis, mastitis, agalakcie) vyvolaného
bakterialnimi kmeny citlivymi na marbofloxacin.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech rezistence na jiné fluorochinolony (zkfiZena rezistence).
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na Iécivou latku, jiny chinolon nebo na n€kterou z pomocnych
latek.



3.4  Zvlastni upozornéni

Mezi marbofloxacinem a ostatnimi fluorochinolony byla prokazana zkfizena rezistence. Pouziti
marbofloxacinu by mélo byt pec¢livé zvazeno, pokud stanoveni citlivosti prokazalo rezistenci na jiné
fluorochinolony, protoZe jeho t¢innost miiZze byt snizena.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a stanoveni citlivosti
cilového(ych) patogenu(l1). Pokud to neni mozné, 1é€ba by méla byt zaloZena na epizootologickych
informacich a znalostech citlivosti cilovych patogent na Grovni farmy nebo na mistni/regionalni
urovni.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt v souladu s oficidlni, narodni a regionalni
antibiotickou politikou.

Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro lécbu klinickych piipada, které maji slabou odezvu, nebo
se ocekava, ze budou mit slabou odezvu na jiné farmakologické skupiny antimikrobik. PouZiti
fluorochinolond by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zaloZzeno na vysledku stanoveni citlivosti.
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku jinym zplsobem, neZ je uvedeno v tomto souhrnu dajt o
ptipravku (SPC), mlize zvysit vyskyt bakterii rezistentnich na marbofloxacin a muize snizit i€¢innost
lécby jinymi fluorochinolony vzhledem k mozné zkiizené rezistenci.

Marbofloxacin patii podle klasifikace AMEG do kategorie B. Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouzito
antibiotikum s niz§im rizikem selekce antimikrobni rezistence, pokud testovani citlivosti naznacuje
pravdépodobnou uc¢innost tohoto pristupu.

Zkrmovani odpadniho mléka obsahujiciho rezidua marbofloxacinu telatim by mélo byt zabranéno az
do konce ochranné lhtity pro mléko (s vyjimkou kolostralni faze), protoze by ve stfevni mikrobiot¢ telete
mohlo dojit k selekci bakterii rezistentnich viici antimikrobiklim a ke zvySenému vylucovani téchto
bakterii ve faeces.

Zv14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

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

Zabrante nahodnému samopodani injekce. V piipadé nahodného samopodani injekéné podanym
pripravkem vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékafi.

Zabrante kontaktu veterinarniho 1écivého pfipravku s pokozkou a ocima. V ptipadé nahodného
potiisnéni pokozky nebo o¢i oplachnéte zasazené misto velkym mnoZzstvim Cisté vody.

Marbofloxacin mtiize poskodit nenarozeny plod a negativné ovlivnit reprodukéni funkce. T€hotné Zeny
nebo osoby, které se snazi o poceti, by mély tento veterinarni 1é¢ivy piipravek uzivat opatrng.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky
Skot, prasata (prasnice):

™ r ~ r.rl
Cetnost nestanovena (z dostupnych Otok Vv miste podani
Gidajti nelze uréit). Bolestivost v misté podani'

! Pfechodna lokalni reakce, kterd miize pietrvavat po dobu nejméné 12 dnil po injekénim podani.



HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfiezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskulérni, subkutanni a intravendzni podani u skotu. Lokalni sndSenlivost u skotu je lepsi pfi
subkutannim podani nez pti intramuskularnim podani.

Pro intramuskularni podéani u prasnic.

Prasata (prasnice)

Intramuskularni podani 2 mg marbofloxacinu na 1 kg zivé hmotnosti (1 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku/50 kg z.hm.) jednou denné¢ po dobu 3 po sob¢ jdoucich dnil.

Skot

Respiracni infekce:

Jednorazové intramuskularni podani 8 mg marbofloxacinu na 1 kg zivé hmotnosti (4 ml veterinarniho
lécivého pripravku/50 kg z.hm.).

Ve specifickych ptipadech, napt. pokud je vyzadovano pocatecni IV podani nebo v pfitomnosti infekci
vyvolanych mykoplazmaty, by mél byt pouzit ddvkovaci rezim 2 mg marbofloxacinu/kg zivé hmotnosti
jednou denné po dobu 3-5 dnti.

Akutni mastitida:

Subkutanni nebo intramuskularni podani 2 mg marbofloxacinu na 1 kg Zivé hmotnosti (1 ml
veterinarniho 1é¢ivého pfipravku/50 kg z.hm.) jednou denn¢ po dobu 3-5 po sob¢ jdoucich dnt.. Prvni
davku lze podat intravendzné.

Pro zajisténi podani spravné davky je tfeba co nejpiesnéji zjistit zivou hmotnost, aby nedoslo

k poddavkovani.

Pokud objem piipravku do jednoho mista injekéniho podani presahne 20 ml, davka by méla byt
rozdelena do dvou nebo vice mist injekéniho podani.

Zatku lze propichnout max. 30krat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ptiznaky predavkovani byly hlaSeny po podani trojndsobku doporucené davky. Predavkovani mize

zpusobit ptiznaky, jako jsou akutni poruchy nervového systému, které by mély byt 1éCeny

symptomaticky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.



3.12 Ochranné lhuty
Skot: Maso (pti davce 2 mg/kg po dobu 3-5 dnil): 6 dnti
MIéko (v davce 2 mg/kg po dobu 3-5 dntt): 36 hodin

Maso (pfi jednordzové ddvce 8 mg/kg): 3 dny
Mlgko (pii jednorazové davee 8 mg/kg): 72 hodin

Prasata (prasnice): Maso: 4 dny

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kéd: QJOIMA93
4.2 Farmakodynamika

Marbofloxacin je syntetické¢ baktericidni antimikrobikum, které patii do skupiny fluorochinolond.
Mechanismem ucinku je inhibice aktivity DNA gyrdzy a topoizomerazy IV. Vyznacuje se Sirokym
spektrem U€inku vici grampozitivnim bakteriim (hlavné Staphylococcus spp.), gramnegativnim
bakteriim (Escherichia coli, Pasteurella spp., Mannheimia haemolytica) a mykoplazmatim
(Mycoplasma bovis). U streptokokti se mlize objevit rezistence.

Kmeny s MIC < 0,25 ug/ml jsou povazovany za citlivé, kmeny s MIC 0,5-1 ug/ml jsou povazovany za
sttedné citlivé, zatimco kmeny s MIC > 2 pg/ml jsou povazovany za rezistentni pii zohlednéni
klinickych hrani¢nich hodnot uvedenych pro Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica a
Histophilus somni u respiranich onemocnéni skotu u enrofloxacinu (CLSI VETOIS, 7. vydani, 2024).

Citlivost E. coli izolované z mastitidy skotu k enrofloxacinu/marbofloxacinu byla v riznych regionech
EU (CZ, FR, UK, SE) v letech 2017-2021 velmi vysoka (nad 97 %).

K rezistenci na fluorochinolony dochazi vlivem nasledujicich muta¢nich mechanismi na
chromozomalni urovni: mutace v genech kodujicich enzymy odpovédné za vazby na molekularni Grovni
(zejména mutace v genech gyr4 a parC), sniZzeni permeability bakteridlni bunécné stény, zmeéna exprese
genll koédujicich efluxni pumpy. Plazmidy zprostfedkovana rezistence na fluorochinolony vyvolava
pouze snizenou citlivost bakterii, miize vSak usnadnit vyvoj mutaci v genech cilovych enzymil a miize
se prenaset horizontaln€. V nédvaznosti na podstatu mechanizmu rezistence, se mohou vyskytnout
zkfizena rezistence k ostatnim (fluoro)chinolonim a ko-rezistence vi¢i antimikrobikiim z jinych
farmakologickych skupin.

4.3 Farmakokinetika

Po subkutannim nebo intramuskularnim podani v doporucené davce 2 mg/kg z.hm. u skotu a prasat se
marbofloxacin rychle vstiebava a dosahuje maximalni plazmatické koncentrace 1,5 pg/ml za méné nez
1 hodinu. Po intramuskuldrnim podani v doporuc¢ené davce 8 mg/kg z.hm. u skotu se marbofloxacin
rychle vsttebava a dosahuje maximalni plazmatické koncentrace 7,3 pg/ml (Cmax) za 0,78 h (Tmax). Jeho
biologicka dostupnost ¢ini téméf 100 %.

Pouze mala ¢ast marbofloxacinu se vaze na plazmatické proteiny (<10 % u prasat a <30 % u skotu).
Velmi dobie pronika do vSech tkani t€la. V nasledujicich tkanich — organech:jatra, ledviny, ktize, plice,
mocovy mechyt, déloha, je koncentrace marbofloxacinu vyssi nez v plazmé.

Marbofloxacin se vyluc¢uje pomaleji u telat s nevyvinutym bachorem (ty, = 5-9 hodin) a u prasat (t,, = 8-
10 hodin), ale rychleji u skotu s vyvinutym bachorem (t,, = 4-7 hodin). Vylucuje se pfevazné v ucinné
formé moci a trusem.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zZadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pfed svétlem.
Tento veterindrni 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

5.4 Drubh a sloZeni vniti‘niho obalu
Injek¢ni lahvicka z hnédého skla typu II o objemu 100 ml, uzaviena brombutylovou pryzovou zatkou a
hlinikovym flip-off uzaveérem.

Injekéni lahvicky jsou vloZeny do papirové krabicky.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich l1é¢ivych piipravkia nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)
96/020/25-C
8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

20. 6. 2025

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

6/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.
Ptipravek s indikacnim omezenim.



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

