SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Quiflox 100 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané (prasnice)
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:
Marbofloxacin 100 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych AT vl . . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

latok a inych zloZiek

lieku
Edetat disodny 0,10 mg
Monotioglycerol 1 mg
Metakrezol 2 mg

Glukonolakton
Voda na injekciu

Ciry, zelenozlty az hnedoZlty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok a osipané (prasnice).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovédzi dobytok:

Liecba respiracnych infekcii sposobenych citlivymi kmeiimi Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Histophilus somni.

Liecba akutnej mastitidy spdsobenej kmenmi Escherichia coli citlivymi na marbofloxacin pocas
obdobia laktacie.

Osipané (prasnice):
Liecba syndromu MMA (mastitida-metritida-agalacia) sposobeného bakterialnymi kmenmi citlivymi
na marbofloxacin.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na akykol'vek iny chinolén alebo

na niektor z pomocnych latok.

Nepouzivat’ v pripadoch, ked’ je patogén rezistentny voci inym fluérchinoléonom (skrizena rezistencia).

3.4 Osobitné upozornenia

Nie st.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt v stilade s oficidlnou narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Fluérchinolény maju byt’ vyhradené len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa
ocCakava ich slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy, ked’ je to mozné, pouzivat’ fluérchinolony len na zéklade testu citlivosti.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych voci fluérchinolonom a méze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi chinoléonmi v désledku
moznej skriZzenej rezistencie.

Udaje o u¢innosti dokazuju, Ze veterinarny liek nemé dostatoény Géinok pri lie¢be akutnej mastitidy
spdsobenej grampozitivnymi baktériami.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Ludia so znamou precitlivenost'ou na (fluér)chinolény sa maji vyhnut kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Vyhnut' sa nahodnému samoinjikovaniu.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukézat’ obal alebo pisomnil
informéaciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

Nahodné samoinjikovanie méze spdsobit’ lokalne podrazdenie.

V pripade ndhodného poliatia koze alebo zasiahnutia oci, oplachnut’ zasiahnuti oblast’ vel'kym
mnozstvom vody.

Po podani si umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok a oSipané:

Vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000 lie¢enych zvierat, Opuch v mieste vpichu'*
vratane ojedinelych hlaseni)

Neurcéena frekvencia Bolest’ v mieste vpichu'?, zapal v mieste vpichu'-
(neda sa odhadnit’ z dostupnych udajov): | Artropatia*

! Po intramuskularnom podani.

2 Prechodné.

3 Moze pretrvavat’ najmenej 12 dni po podani injekcie.

4 Doteraz nebola pozorovana po podani marbofloxacinu pri hovidzom dobytku.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji

v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Laboratorne Stadie pri kryséach a kralikoch nedokézali Ziadne teratogénne, embryotoxické alebo
maternotoxické t€inky spojené s podavanim marbofloxacinu.

Bezpecnost’ marbofloxacinu bola potvrdena pri gravidnych kravach pocas liecby dennou davkou
2 mg/kg z.hm. Jeho bezpecnost’ bola tiez potvrdena pri cicajucich prasiatkach a tel'atach pocas
podavania laktujiicim kravam a prasniciam. Mo6zZe sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.




Bezpecnost’ veterinarneho lieku pri davke 8 mg/kg z.hm. nebola stanovena pri gravidnych kravach
alebo cicajucich tel'atach pri podani kravam.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.
3.9 Cesty podania a divkovanie

Hovidzi dobytok: intramuskularne, subkutanne alebo intravenozne pouzitie.
Osipané: intramuskularne pouzitie.
Pre intramuskularne pouzitie sa uprednostituje oblast’ krku.

Hovidzi dobytok

Respirac¢né infekcie

Intramuskularne pouZitie:

Odporucana davka marbofloxacinu je 8 mg/kg z. hm., t.j. 2 ml veterinarneho lieku/25 kg z. hm.
podané v jednorazovej injekcii.

Ak ma byt’ injikované mnozstvo viac ako 20 ml, ma byt’ rozdelené do dvoch alebo viacerych miest
vpichu.

Akiitna mastitida

Intramuskularne alebo subkutanne pouZitie:

Odporucana davka marbofloxacinu je 2 mg/kg z. hm., t.j. 1 ml veterinarneho lieku/50 kg z. hm.
podavané jedenkrat denne pocas 3 dni.

Prvé injek¢né podanie moze byt aj intravendzne.

Osipané (prasnice)

Intramuskularne pouzitie:

Odporucana davka marbofloxacinu je 2 mg/kg z. hm., t.j. 1 ml veterinarneho lieku/50 kg z. hm.
podavané jedenkrat denne pocas 3 dni.

Uzaver moZe byt bezpecne prepichnuty 25-krat. Pouzivatel ma vybrat’ najvhodnejSiu vel’kost’
injekénej liekovky podl'a druhu oSetrovaného zvierata.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po podani davky 3-nasobne prevySujicej odporacanu davku neboli pozorované Ziadne priznaky
predavkovania.

Predavkovanie marbofloxacinom méze vyvolat’ prejavy, ako napr. neurologické poruchy, ktoré sa
maju lie¢it’ symptomaticky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok:

8 mg/kg jednorazova davka:

Miso a vnutornosti: 3 dni

Mlieko: 72 hodin

2 mg/kg jedenkrat denne pocas 3 dni:




Maiso a vnutornosti: 6 dni
Mlieko: 36 hodin

Osipané (prasnice):
Maiso a vnutornosti: 4 dni

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QJOIMA93
4.2 Farmakodynamika

Marbofloxacin je synteticka, baktericidna antimikrobialna latka, patriaca do skupiny
fluoérchinolénov, ktoré inhibujii DNA gyrazu. Ma Siroké spektrum G¢innosti in vitro proti
gramnegativnym baktéridm (Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni,
E. coli) a grampozitivnym baktéridm (najméa Staphylococcus).

Pri streptokokoch sa méze vyskytnut’ rezistencia.

Kmene s MIC <1 pg/ml st citlivé na marbofloxacin, avsak kmene s MIC > 4 ng/ml st rezistentné
voci marbofloxacinu.

Rezistencia voci fluérchinolénom vznika chromozomalnou mutciou nasledujucimi
mechanizmami: poklesom permeability bakterialnej bunkovej steny, expresiou génu kodujiiceho
efluxné pumpy alebo mutaciou génov kédujucich enzymy zodpovedné za vazbu molekul.

4.3 Farmakokinetika

Po subkutannom alebo intramuskularnom podani hovéddziemu dobytku a intramuskularnom podani
osipanym v odporucanej davke marbofloxacinu 2 mg/kg z.hm., sa marbofloxacin rychlo absorbuje

a dosahuje maximalnu koncentraciu v plazme 1,5 ug/ml za menej ako 1 hodinu. Jeho biodostupnost’ je
takmer 100 %.

Marbofloxacin sa slabo viaze na plazmatické bielkoviny (< 10 % pri oSipanych a <30 %
pri hoviddzom dobytku). Extenzivne sa distribuuje a vo va¢Sine tkaniv (pecen, oblicky, koza, pluca,
mocovy mechur, maternica, traviaci trakt) dosahuje vyssie koncentracie ako v plazme.

Pri hovdadzom dobytku sa marbofloxacin eliminuje pomaly pri tel'atach, ktoré este neprezivaji

(ti2 B =5 — 9 hodin), ale rychlejsie pri prezivajicom hovdadzom dobytku (ti» B =4 — 7 hodin).
Vylucuje sa prevazne v aktivnej forme mocom (3/4 pri telatach, ktoré este nepreziivaji/s nevyvinutym
bachorom a 1/2 pri tel'atach, ktoré prezivaji/s vyvinutym bachorom) a vykalmi (1/4 pri telatach, ktoré
eSte neprezuvaji/s nevyvinutym bachorom a 1/2 pri tel’atach, ktoré prezivaju/s vyvinutym bachorom).

Po jednorazovom intramuskularnom podani hoviddziemu dobytku v odporacanej davke 8 mg/kg z.hm.
je maximalna koncentracia marbofloxacinu v plazme (Cmax) 7,3 ng/ml dosiahnuta za 0,78 hodiny

(tmax). Marbofloxacin sa eliminuje pomaly (ti/2 terminat = 15,60 hodin).

Pri o$ipanych sa marbofloxacin eliminuje pomaly (ti2 = 8 — 10 hodin) prevazne v aktivnej forme
moc¢om (2/3) a vykalmi (1/3).

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.



5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Chréanit’ pred mrazom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka typu II z jantarového skla, brombutylova gumena zatka, hlinikovy uzaver: 50 ml injekéného
roztoku, v Skatul’ke.

Liekovka typu Il z jantadrového skla, brémbutylova gumena zatka, hlinikovy uzaver: 100 ml
injek¢éného roztoku, v skatulke.

Liekovka typu II z jantarového skla, brombutylova gumena zatka, hlinikovy uzaver: 250 ml
injek¢ného roztoku, v skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpeénostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te
systémom spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami
platnymi pre dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  REGISTRACNE CiSLO

96/016/DC/11-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 02.05.2011

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2026
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quiflox 100 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje 100 mg marbofloxacinu.

3. VELKOST BALENIA

50 ml
100 ml
250 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok a osipané (prasnice)

ol o

5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Hovéadzi dobytok: i.m./s.c.
Osipané: i.m.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovédzi dobytok:

8 mg/keg jednorazova davka:

Miso a vnutornosti: 3 dni

Mlieko: 72 hodin

2 mg/kg jedenkrat denne pocas 3 dni:
Miso a vnutornosti: 6 dni

Mlieko: 36 hodin

Osipané (prasnice):
Miso a vnutornosti: 4 dni

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat' v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Chranit’ pred mrazom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU
PRE POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto

|14. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

96/016/DC/11-S

115.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa pre 100 ml a 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quiflox 100 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje 100 mg marbofloxacinu.

3. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok a osipané (prasnice)

ol o

| 4. CESTY PODANIA

Hovéadzi dobytok: i.m./s.c.
Osipané: i.m.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok:

8 mg/keg jednorazova davka:

Miso a vnutornosti: 3 dni

Mlieko: 72 hodin

2 mg/kg jedenkrat denne pocas 3 dni:
Miso a vnutornosti: 6 dni

Mlieko: 36 hodin

OSipané (prasnice):
Maiso a vnutornosti: 4 dni

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni, pouzit’ do ...

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Chrénit’ pred mrazom.



|8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

9. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Etiketa pre 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quiflox

-

(

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

100 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Quiflox 100 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané (prasnice)

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U&inné latky:

Marbofloxacin 100 mg
Pomocné latky:

Edetat disodny 0,10 mg
Monotioglycerol 1 mg
Metakrezol 2 mg

Ciry, zelenozlty az hnedoZlty roztok.
3. Cielové druhy

Hovéadzi dobytok a osipané (prasnice).

-

4. Indikacie

Hovidzi dobytok:

Liecba respiracnych infekcii spésobenych citlivymi kmenmi Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Histophilus somni.

Liecba akutnej mastitidy spdsobenej kmenmi Escherichia coli citlivymi na marbofloxacin pocas
obdobia laktacie.

Osipané (prasnice):
Liecba syndromu MMA (mastitida-metritida-agalakcia) sposobeného bakteridlnymi kmeiimi citlivymi
na marbofloxacin.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na akykol'vek iny chinolén alebo
na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ v pripadoch, ked’ je patogén rezistentny voci inym fluérchinolonom (skrizena rezistencia).

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ v sulade s oficidlnou narodnou a regionalnou
antimikrobialnou politikou.

Fluorchinolony maja byt vyhradené len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa
ocCakava ich slabd odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy, ked’ je to mozné, pouzivat’ fluérchinolony len na zaklade testu citlivosti.
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Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC (sthrne charakteristickych
vlastnosti liecku) moéze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci fludérchinolonom a moze
znizit’ ucinnost’ lieCby inymi chinoléonmi v désledku moznej skrizenej rezistencie.

Udaje o Gginnosti dokazuju, e veterinarny liek nemé dostatoény G&inok pri lie¢be akiitnej mastitidy
spdsobenej grampozitivnymi baktériami.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Ludia so znamou precitlivenost'ou na (fluér)chinoldony sa maju vyhnut kontaktu s tymto
veterindrnym liekom.

Vyhnut' sa nahodnému samoinjikovaniu.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov lekéarovi.

Nahodné samoinjikovanie méze spdsobit’ lokalne podrazdenie.

V pripade nahodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i, oplachnut’ zasiahnuti oblast’ vel'kym
mnozstvom vody.

Po podani si umyt’ ruky.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne Studie pri krysach a kralikoch nedokazali ziadne teratogénne, embryotoxické alebo
maternotoxické ucinky spojené s podavanim marbofloxacinu.

Bezpecnost’ marbofloxacinu bola potvrdena pri gravidnych kravach pocas liecby dennou davkou

2 mg/kg z.hm. Jeho bezpec¢nost bola tiez potvrdend pri cicajucich prasiatkach a tel'atach pocas
podavania laktujucim kravam a prasniciam. M6Ze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku pri davke 8 mg/kg 7.hm. nebola stanovena pri gravidnych kravach
alebo cicajucich tel’atach pri podani kravam.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Predavkovanie:

Po podani davky 3-nasobne prevySujucej odporacanu davku neboli pozorované ziadne priznaky
predavkovania.

Predavkovanie marbofloxacinom méze vyvolat’ prejavy, ako napr. neurologické poruchy, ktoré sa
maju lie¢it’ symptomaticky.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce tcinky

Hovédzi dobytok a oSipané:
Velmi zriedkavé

(< 1/10 000 liecenych zvierat, vratane Opuch v mieste vpichu'*
ojedinelych hlaseni)
Neurc¢ena frekvencia Bolest’ v mieste vpichu'?, zapal v mieste vpichu'-

(neda sa odhadnit’ z dostupnych udajov): | Artropatia*

! Po intramuskularnom podani.

2 Prechodné.

3 Méze pretrvavat najmenej 12 dni po podani injekcie.

4 Doteraz nebola pozorovana po podani marbofloxacinu pri hovidzom dobytku.

Hlasenie neziaducich Gcinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte
v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

12



o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Hovidzi dobytok: intramuskularne, subkutanne alebo intravenozne pouzitie.
Osipané: intramuskularne pouzitie.
Pre intramuskulérne pouzitie sa uprednostiiuje oblast’ krku.

Hovidzi dobytok

Respirac¢né infekcie

Intramuskularne pouzitie:

Odporucana davka marbofloxacinu je 8 mg/kg z. hm., t.j. 2 ml veterinarneho lieku/25 kg z. hm.
podané v jednorazovej injekcii.

Ak ma byt injikované mnozstvo viac ako 20 ml, mé byt’ rozdelené do dvoch alebo viacerych miest
vpichu.

Akiutna mastitida

Intramuskularne alebo subkutanne pouZitie:

Odporucana davka marbofloxacinu je 2 mg/kg z. hm., t.j. 1 ml veterindrneho lieku/50 kg zive;j
hmotnosti jedenkrat denne pocas 3 dni.

Prvé injek¢né podanie moze byt aj intravendzne.

OSipané (prasnice)

Intramuskuldrne pouZitie:

Odporacana davka marbofloxacinu je 2 mg/kg z. hm., t.j. 1 ml veterinarneho lieku/50 kg z. hm.
jedenkrat denne pocas 3 dni.

Uzaver moZe byt bezpecne prepichnuty 25-krat. Pouzivatel ma vybrat’ najvhodnejSiu vel’kost’
injek¢nej liekovky podla druhu oSetrovaného zvierat’a.

9. Pokyn o spravnom podani
Ziadne.

10.  Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:

8 mg/kg jednorazova davka:

Maiso a vnutornosti: 3 dni
Mlieko: 72 hodin

2 mg/kg jedenkrat denne pocas 3 dni:
Maiso a vnutornosti: 6 dni
Mlieko: 36 hodin

Osipané (prasnice):
Maiso a vnutornosti: 4 dni
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11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Chranit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na etikete a Skatul’ke po Exp.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné cisla a vel’kosti balenia
96/016/DC/11-S

Velkosti balenia:
Skatul’ka obsahujuca 1 sklenenu liekovku 50 ml, 100 ml alebo 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov
07/2026

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
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Miestny zastupca a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
KRKA Slovensko, s. r. 0.

Webova stranka: www .krka.sk

Tel. ¢.: +421 2 571 04 501

e-mail: info.sk@krka.biz

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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