PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Quiflox 100 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané (prasnice)
Marbofloxacinum

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLENOVANIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quiflox 100 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané (prasnice)
Marbofloxacinum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
1 ml injek¢éného roztoku obsahuje:

Utinna latka:
Marbofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:

Dinatrium-edetat 0,10 mg
Monothioglycerol 1mg
Metakrezol 2mg

Ciry, zelenozlty az hnedoZIty roztok.
4. INDIKACIE

Hovédzi dobytok:

- lie¢ba respiraénych infekcii sposobenych citlivymi kmenimi Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Histophilus somni.

- lie¢ba akttnych foriem mastitidy spdsobenych kmenimi Escherichia coli citlivymi na marbofloxacin
pocas laktacie.

Osipané:

- liecba MMA syndromu (Metritis Mastitis Agalactia) sposobeného bakterialnymi kmefimi citlivymi na

marbofloxacin.
5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ v pripade, Ze patogén je rezistentny voci inym fluorochinolénom (Skrizena rezistencia).

Nepodévat zvieratdm so zndmou precilivenost'ou na marbofloxacin alebo iné chinolony alebo iné
pomocné latky.

6. NEZIADUCE UCINKY



Po intramuskularnej aplikacii sa mozu vyskytnat’ prechodné lokéalne reakcie, ako opuch a bolestivost’

vV mieste vpichu, ktoré pretrvavaji najmenej 12 dni.

Pri pouziti fluorochinolénov v obdobi rastu sa mdze vyskytnut’ atropatia. Napriek tomu, tento ucinok sa
nikdy nepozoroval pri pouziti marbofloxacinu a hovadzieho dobytka.

U hovidzieho dobytka a osipanych sa uprediostiiuje podanie injekcie do oblasti krku.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte Vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Hovidzi dobytok a osipané.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok:

Respiracéné infekcie:

Intramuskularne podanie:

Odporucana davka je 8 mg/kg zivej hmotnosti t.j. 2 ml/25 kg zivej hmotnosti pri jednorazovej injekcii.
Ak ma byt’ injekované mnozstvo vyssie ako 20 ml, malo by byt rozdelené na dve alebo viacero miest
vpichu.

Akittna mastitida:

Intramuskularne alebo subkutdnne podanie:

Odporucana davka je 2 mg/kg t.j. 1 ml/50 kg zivej hmotnosti jedenkrat denne, po dobu 3 dni. Prva
injekcia moze byt podana aj intravendzne.

Osipané (prasnice)
Intramuskularne podanie:
Odporucana davka je 2 mg/kg t.j. 1 ml/50 kg zivej hmotnosti jedenkrat denne, po dobu 3 dni.

Uzaver sa moze bezpecne prepichnut’ 25 krat. Pouzivatel’ by mal vybrat’ najvhodnejsiu velkost ampulky
podl'a druhu oSetrovaného zvierat'a.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Ziadne.
10. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:

8 mg/kg jedna davka:

Maiso a vnutornosti: 3 dni

Mlieko: 72 hodin

2 mg/kg jedna injekcia denne pocas 3 dni:
Maiso a vnutornosti: 6 dni

Mlieko: 36 hodin

Osipané (prasnice):
Miso a vnatornosti: 4 dni



11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Nezmrazovat.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 28 dni

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné upozornenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouzivani zohl'adnit’ narodnt 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 mozné, pouzivat’ fluorochinolény len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych na
fluorochinolony a moze znizit’ u¢innost’ liecby inymi chinolonmi v dosledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Udaje o u¢innosti dokazuju, Ze lick nemé postadujuci uginok pri lietbe akiitnej formy mastitidy vyvolane;
gram-pozitivnymi baktériami.

Osobitné bezpecnostné upozornenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajiica liek zvieratim

Po pouziti umyt ruky.

Ludia so znamou precitlivenostou na (fluoro)chinolony by sa mali vyhnut kontaktu s liekom.

Po kontakte s pokozkou alebo o¢ami vyplachnut’ s dostatoénym mnozstvom vody.

Je potrebna zvySena opatrnost’, aby nedoslo k ndhodnému sebainjekovaniu.

V pripade nahodného sebainjekovania, vyhladat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ obal alebo pisomnu
informaciu.

Néhodné sebainjekovanie moze spdsobit’ slabé podrazdenie.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Stadie na laboratérnych zvieratach (krysy a kraliky) nepreukéazali Ziadne teratogénne, embryotoxické
alebo maternotoxické u¢inky marbofloxacinu u gravidnych zvierat. Bezpe¢nost’ marbofoxacinu bola
preukazana pri liecbe gravidnych krav s dennou davkou 2 mg/kg. Bezpecnost’ lieku bola preukazana

u ciciakov a cicajucich teliat pri pouZiti u prasnic a krav.

Bezpecnost’ lieku pri 8 mg/kg nebola stanovena u gravidnych prasnic alebo u cicajucich teliat pri pouziti
u krav. Pouzivat’ iba na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Priznaky predavkovania neboli pozorované ani po podani trojnasobne vyssej davky ako je odporucana
davka.
Predavkovanie marbofloxacinom moze spdsobit’ neurologické symptomy, ktoré sa lieia symptomaticky.

Interakcie
Nemiesat’ s inymi liekmi.



13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNOVANIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované v stlade
S platnymi narodnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

5/2016
15. INE INFORMACIE

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

Injekény roztok je dostupny v liekovkach po 50 ml, 100 ml a 250 ml injekéného roztoku v skatul’ke.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa mézu uvadzat na trh.

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



