SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quiflox 5 mg tablety pre macky a psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:
Uc¢inna latka:
Marbofloxacinum 5mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tablety.

Svetlé hnedo zIté okruhle, bikonvexné, mramorované tablety so skosenymi hranami a S moznymi
tmavymi a bielymi $kvrnami, s deliacou ryhou na jednej strane.

Tablety sa daji rozdelit’ na polovice.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielové druhy

Macky a psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciel’ovych druhov

Liec¢ba infekcii sposobenych kmenimi mikroorganizmov citlivymi na marbofloxacin:

U psov:
- infekcie koze a mikkych tkaniv (pyoderma koznych zahybov, impetigo, folikulitida,
furunkuléza, celulitida),
- infekcie mocovych ciest (UTI) spojené s prostatitidou alebo epididymitidou,
- infekcie dychacich ciest.

U maciek:
- infekcie koze a médkkych tkaniv (rany, abscesy, flegmony),
- infekcie hornych dychacich ciest.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov mladsich ako 12 mesiacov alebo mladsich ako 18 mesiacov pri uritych velkych
plemenach psov s dlhSou fazou rastu ako nemecka doga, briard, bernsky salasnicky pes, bouvier

a mastif.

Nepouzivat’ u maciek mladsich ako 16 tyzdiov.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na marbofloxacin alebo iné (fluoro)chinolény alebo na
niektorl z pomocnych latok.

Nepouzivat’ v pripadoch rezistencie voci chinolonom, pretoze existuje (takmer) tplna skrizena
rezistencia voci ostatnym fluorochinoléonom.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nizke pH moc¢u mbze mat’ inhibi¢ny vplyv na uc¢innost’ marbofloxacinu. Pyoderma sa najcastejSie
vyskytuje ako sekundarne ochorenie, preto treba stanovit’ prvotnu pri¢inu ochorenia a podl'a toho
zviera liecit’.

4.5 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vysoké davky fluorochinolonov mézu mat’ epileptogénny potencial.

Opatrnost’ pri pouzivani sa odporuda pri psoch a mackach s diagnostikovanou epilepsiou. Napriek
tomu, pri odporucanej terapeutickej davke sa u psov a maciek nepredpokladaju ziadne zévazné
neziaduce G¢inky. Fluorochinolény preukazatelne sposobuju erdziu kibovych chrupaviek u mladych
psov a je potrebné dbat na presné davkovanie obzvlast u mladych zvierat. Pri odporucanom
davkovani neboli v klinickych §tadiach zaznamenané 1ézie kibov.

Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodna a miestnu antimikrobialnu politiku.
Fluorochinolony pouzivat len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik. Vzdy, ked’ je to mozné, pouzivat’ fluorochinolony
len na zéaklade testu citlivosti. Pouzitie licku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit
prevalenciu baktérii rezistentnych voci fluorochinolénom a méze znizit’ ti€innost’ liecby inymi
chinolénmi v désledku moznosti skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenost'ou na (fluoro)chinolény by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym
liekom.

V pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Vel'mi zriedkavo sa mézu vyskytniit’ mierne neziaduce ucinky ako vracanie, makké vykaly, zvySeny
sméd alebo prechodné zvysenie aktivity. Tieto priznaky zvyc¢ajne vymiznll spontanne po ukonceni
liecby a nevyzaduju ukoncenie liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 lieCenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10000 lie¢enych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Stadie na laboratérnych zvieratach (krysy alebo kraliky) nepreukazali Zziadnu embryotoxicitu,
teratogenicitu a maternotoxicitu pri pouziti terapeutickych davok marbofloxacinu. Bezpe¢nost’
marbofloxacinu u gravidnych a laktujicich maciek a stk nebola stanovena. U gravidnych a laktujacich
zvierat pouzit’ len po zhodnoteni prinosu / rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Fluorochinolony st zndme interakciou s peroralne podanymi kationmi (hlinik, vapnik, hor¢ik, zelezo).

V tychto pripadoch méze byt biodostupnost’ marbofloxacinu znizend. Subezné podavanie lieckov
s teofylinom moze spdsobit’ inhibiciu klirensu teofylinu.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Odportcana davka je 2 mg marbofloxacinu /kg z. hm./den (1 tableta na 2,5 kg z. hm. na den) v jednej
dennej davke. V pripade potreby, iba u psov, sa vhodna davka da dosiahnut’ pouzitim kombinacie celej

tablety a polovice tablety inej sily (5 mg, 20 mg alebo 80 mg).

Ziva hmotnost’ zvierata Pocet tabliet Priblizny rozsah
(kg) (sila5 mg) davkovania (mg/kg)

1-15 0,5 1,7-25
>15-25 1 20-33
>25-35 15 2,1-30
>3,5-5,0 2 20-29
>5,0-7,0 3 2,1-30
>7,0-9 4 22-29

Na zabezpecéenie spravnej davky sa musi ¢o najpresnejsie uréit’ ziva hmotnost’ zvierat'a, aby sa
predislo poddavkovaniu.

DiZka lietby
Psy:
- pri infekciach koze a mékkych tkaniv, dizka lie¢by méa byt najmenej 5 dni a v zavislosti od
priebehu ochorenia moze byt predizena az na 40 dni.
- pri infekcidch moGového traktu, dizka lie¢by mé byt najmenej 10 dni a v zavislosti od
priebehu ochorenia moze byt prediZend aZ na 28 dni.
- pri respiraénych infekciach, dizka lie¢by ma byt najmenej 7 dni a v zavislosti od priebehu
ochorenia moze byt prediZena az na 21 dni.

Mac—k g pri infekciach koze a mikkych tkaniv (rany, abscesy, flegmény) ma byt diZka lie¢by 3 az 5
- S?ilinfekciéch hornych dychacich ciest ma byt dizka lie¢by 5 dni.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak st potrebné

Predavkovanie mdze spdsobit’ neurologické priznaky, ktoré sa lie¢ia symptomaticky.

4.11 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne latky na systémové pouzitie, fluorochinolony.
Kod ATCvet: QI01MA93

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacin je synteticka, baktericidna antimikrobialna latka, patriaca do skupiny fluorochinolénov,
ktoré spdsobuju inhibiciu DNA gyrazy a topoizomerazy IV. Je ucinny proti Sirokému spektru
grampozitivnych baktérii (zahfiia Streptococcus a najma Staphylococcus) a gramnegativnych baktérii
(Escherichia coli, Citrobacter freundii, Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurella spp.,
Pseudomonas spp.) ako aj Mycoplasma spp.



Sekundarna literatira hlasenia idajov mikrobiologickej citlivosti, ktorej zdroj obsahoval 2 Eurdpske
oblasti prieskumu, kazdy zahritujtci stovky psich a ma¢acich patogénov citlivych na marbofloxacin,
bola publikovana v roku 2014.

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

Hranice citlivosti boli stanovené nasledovne: <I pg/ml pre senzitivne, 2 ng/ml pre stredne senzitivne a
>4 png/ml pre rezistentné bakteridlne kmene.

Marbofloxacin nie je u¢inny proti anaerobnym organizmom, kvasinkam a hubam. Pripady rezistencie
sa pozorovali pri streptokokoch.

Rezistencia voci fluorochinolénom vznika chromozomalnou mutéciou, ktora vedie k znizenej
priepustnosti bakterialnej bunkovej steny, zmene expresie efluxnych pump alebo zmenam primarnej
Struktury cielovych enzymov zodpovednych za vdzbu molekul marbofloxacinu. U niektorych
gramnegativnych baktérii bola hlasena rezistencia voci chinolonom sprostredkovana plazmidom.

5.2  Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani u psov a maciek v odporacanej davke 2 mg/kg z.hm. sa marbofloxacin rychlo
absorbuje a dosahuje maximalnu plazmaticka koncentraciu 1,5 pg/ml do 2 hodin.

Biodostupnost’ marbofloxacinu je takmer 100 %.

Marbofloxacin sa slabo viaze na plazmatické bielkoviny (menej ako 10 %), vel'mi dobre sa distribuuje
do tkaniv (pecen, oblicky, koza, pl'ica, moCovy mechur, traviaci trakt), v ktorych dosahuje vyssie
koncentracie ako v plazme.

Marbofloxacin sa pomaly vylucuje (ti2 B = 14 hodin u psov a 10 hodin u maciek) prevazne v aktivnej
forme mocom (2/3) a vykalmi (1/3).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy

Povidon (K 90)

SuSené kvasnice

Maisova prichut’
Krospovidon

Ricinovy olej hydrogenovany
Koloidny oxid kremicity
Stearan horecnaty

6.2 Zavainé inkompatibility
Neuplatiiuju sa.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti rozpolenej tablety: 5 dni.



6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Polyvinylchlorid-hlinik-polyamid / hlinik za studena formovany blister obsahuje 10 tabliet.
Skatul’ky s pisomnou informaciou pre pouzivatel'ov s 10 tabletami a 100 tabletami.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov, ak si potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
8. REGISTRACNE CISLO

96/015/DC/13-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
10. DATUM REVIZIE TEXTU
11/2020

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJ(} BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quiflox 5 mg tablety pre macky a psov
Marbofloxacinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:

Ukinna latka:
Marbofloxacinum 5 mg

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.
Tablety sa moézu rozdelit’ na polovice.

(4. VELKOST BALENIA

10 tabliet
100 tabliet

5. CIECOVY DRUH

Macky a psy

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

Peroralne pouzitie.

8. OCHRANNA LEHOTA

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti rozpolenych tabliet: 5 dni



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KO]?NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/015/DC/13-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quiflox 5 mg tablety pre macky a psov
Marbofloxacinum

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO SARZE

Lot:

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Quiflox 5 mg tablety pre macky a psov
Marbofloxacinum

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNOVANIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko
KRKA-FARMA d.o.o., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorvatsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quiflox 5 mg tablety pre macky a psov
Marbofloxacinum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
Kazda tableta obsahuje 5 mg marbofloxacinu.

Svetlé hnedo ZIté okrtihle bikonvexné mramorované tablety so skosenymi hranami a S moznymi
tmavymi a bielymi $kvrnami, s deliacou ryhou na jednej strane.
Tablety sa daju rozdelit’ na polovice.

4. INDIKACIE
Lie¢ba infekcii sposobenych kmefimi mikroorganizmov citlivymi na marbofloxacin:

U psov:

- infekcie koze a mékkych tkaniv (pyoderma koznych zahybov, impetigo, folikulitida,
furunkuléza, celulitida),

- infekcie mocovych ciest (UTI) spojené s prostatitidou alebo epididymitidou,

- infekcie dychacich ciest.

U maciek:
- infekcie koze a mikkych tkaniv (rany, abscesy, flegmony),
- infekcie hornych dychacich ciest.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u psov mladsich ako 12 mesiacov alebo mladSich ako 18 mesiacov pri ur¢itych
vel’kych plemenach psov s dlh§ou fazou rastu ako nemecka doga, briard, bernsky salasnicky pes,
bouvier a mastif.

Nepouzivat’ u maciek mladSich ako 16 tyzdnov.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na marbofloxacin alebo iné (fluoro)chinolony alebo na
niektor z pomocnych latok.

Nepouzivat' v pripadoch rezistencie voci chinolonom, pretoze existuje (takmer) Gplna skrizena



rezistencia voci ostatnym fluorochinoléonom.
6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi zriedkavo sa mozu vyskytnit’ mierne neziaduce tcinky ako vracanie, makké vykaly,
zvySeny smad alebo prechodné zvysSenie aktivity. Tieto priznaky zvy¢ajne vymizni spontanne po
ukonceni lieCby a nevyZzaduju ukoncenie liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G€inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Macky a psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne podanie.

Odporacana davka je 2 mg marbofloxacinu /kg z. hm. /deti (1 tableta na 2,5 kg z.hm. na den)

Vv jednej dennej davke. V pripade potreby, iba u psov, sa vhodna davka da dosiahnut’ pouzitim
kombindcie celej tablety a polovice tablety inej sily (5 mg, 20 mg alebo 80 mg).

Priblizny rozsah

Zivé hrr}otnost’ Po_éet tabliet dévkovania
zvierata (kg) (sila5 mg) (ma/kg)
1-15 0,5 1,7-25
>15-25 1 20-3,3
>25-35 15 21-3,0
>35-50 2 20-29
>50-7,0 3 2,1-3,0
>70-9 4 22-29

Na zabezpecenie spravnej davky sa musi ¢o najpresnejsie urcit’ ziva hmotnost’ zvierata, aby sa
predislo poddavkovaniu.

Dizka lieby

Psy:

- pri infekciach koZe a mikkych tkaniv, dizka lie¢by ma byt najmenej 5 dni a v zavislosti od
priebehu ochorenia moze byt predizena az na 40 dni.

- pri infekciach mo&ového traktu, dizka lieby ma byt najmenej 10 dni a v zavislosti od
priebehu ochorenia moze byt predizend aZ na 28 dni.

- pri respiraénych infekciach, dizka lie¢by ma byt’ najmenej 7 dni a v zavislosti od priebehu
ochorenia moZe byt predizena azna 21 dni.

Macky:
- pri infekciach koZe a mikkych tkaniv (rany, abscesy, flegmény) mé byt dizka liecby 3 az 5
dni.
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- pri infekciach hornych dychacich ciest méa byt dizka lie¢by 5 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ziadne.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti rozpolenej tablety: 5 dni.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Vysoké davky flurochinolonov m6zu mat’ epileptogénny potencial. Opatrnost’ pri pouzivani sa
odportca pri psoch a mackach s diagnostikovanou epilepsiou.

Napriek tomu sa pri odporuéanej terapeutickej davke u psov a maciek nepredpokladajt Ziadne
zavazné neziaduce G¢inky. Fluorochinolony preukazatelne sposobujii eréziu kibovych chrupaviek
u mladych psov a je potrebné dbat’ na presné davkovanie obzvlast' u mladych zvierat. Pri
odpora¢anom davkovani neboli v klinickych §tididch zaznamenané 1ézie kibov. Nizke pH mo&u
mdze mat’ inhibi¢ny vplyv na Gi¢innost’ marbofloxacinu. Pyoderma sa najéastejsie vyskytuje ako
sekundarne ochorenie, preto treba stanovit’ prvotnu pricinu ochorenia a podl'a toho zviera lie€it.

Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.
Fluorochinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa o¢akava
ich slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik. Vzdy, ked’ je to mozn¢, pouzivat’
fluorochinoldny len na zaklade testu citlivosti. Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi

v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci fluorochinolénom a méze znizit
ucinnost’ liecby inymi chinolénmi v dosledku mozZnosti skrizenej rezistencie.

Stadie na laboratérnych zvieratach (krysy alebo kraliky) nepreukazali ziadnu embryotoxicitu,
teratogenicitu a maternotoxicitu pri pouziti terapeutickych davok marbofloxacinu. Bezpe¢nost’
marbofloxacinu u gravidnych a laktujacich maciek a suk nebola stanovena. U gravidnych

a laktujtcich zvierat pouzit’ len po zhodnoteni prinosu / rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Fluorochinolény st zname interakciou s peroralne podanymi kationmi (hlinik, vapnik, horcik,
zelezo). V tychto pripadoch moze byt biodostupnost’ marbofloxacinu znizend. Sibezné podavanie
liekov s teofylinom méze sposobit’ inhibiciu klirensu teofylinu.

Predavkovanie moZze spdsobit’ neurologické priznaky, ktoré sa lie¢ia symptomaticky.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Ludia so znamou precitlivenost’ou na (fluoro)chinolony by sa mali vyhnut’ kontaktu

s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomntl
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informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Po pouziti umyt’ ruky.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNOVANIE

NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom
alebo lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

11/2020
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Polyvinylchlorid-hlinik-polyamid / hlinik za studena formovany blister obsahuje 10 tabliet.

Skatul’ky s pisomnou informaciou pre pouzivatel'ov s 10 tabletami a 100 tabletami.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akuikolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
povolenia uvedenia na trh.
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