SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quiflox 100 mg/ml injek¢ény roztok pre hovadzi dobytok a oSipané (prasnice)
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml injek¢éného roztoku obsahuje:

Utinna latka:
Marbofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:

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

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, zelenozlty az hnedozlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cielové druhy

Hovéadzi dobytok a osipané.

4.2. Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Hovédzi dobytok:

- lie¢ba respira¢nych infekcii sposobenych Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica a Histophilus
somni.

- lie¢ba akttnych foriem mastitidy sposobenych kmetimi Escherichia coli citlivymi na marbofloxacin
pocas laktacie.

Osipané:

- liecba MMA syndromu (Metritis Mastitis Agalactia) sposobeného bakterialnymi kmenimi citlivymi na
marbofloxacin.

4.3. 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.



4.4, Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.
4.5, Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pri pouzivani zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluorochinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reagujt slabo, alebo sa ocakava ich slaba
odpoved’ na lie¢bu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy, ked’ je to mozné, pouzivat’ fluorochinolény len na zaklade testu citlivosti.

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

Udaje o G¢innosti dokazuju, Ze lick nema postadujuci u¢inok pri lie¢be akutnej formy mastitidy vyvolanej
gram-pozitivnymi baktériami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Po pouziti umyt ruky.

Ludia so znamou precitlivenostou na (fluoro)chinolény 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 nahodnému sebainjekovaniu.

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

Nahodné sebainjekovanie moze sposobit’ slabé podrazdenie.

Iné bezpecnostné opatrenia
Nie su.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Po intramuskularnej aplikacii sa mozu vyskytnut’ prechodné lokalne reakcie, ako opuch a bolestivost’
V mieste vpichu, ktoré pretrvavaju najmenej 12 dni.

Pri pouziti fluorochinoléonov sa méze vyskytnuat’ atropatia. Napriek tomu, tento u¢inok sa nikdy
nepozoroval pri pouziti marboflxacinu a hovédzieho dobytka.

U hovidzieho dobytka a oSipanych sa uprednostiiuje podanie injekcie do oblasti krku.

4.7. PouZzitie 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’ marbofloxacinu bola
preukazana pri liecbe u 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 davke 8 mg/kg nebola stanovena u gravidnych prasnic alebo u cicajtcich teliat pri
pouziti u krav. Pouzivat’ iba na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8.  Liekové interakcie a iné formy vzaijomného pésobenia

Nie st zname.



4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Hovidzi dobytok:

Respirac¢né 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.

Akutna 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.

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

4.10. Redavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

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

4.11. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:

8 mg/kg jedna davka:

Maiso a vnutornosti: 3 dni

Mlieko: 72 hodin

2 mg/kg jeden krat denne pocas 3 dni:
Maiso a vnutornosti: 6 dni

Milieko: 36 hodin

Osipané (prasnice):
Maiso a vnutornosti: 4 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antiinfektivum na systémové pouzitie — fluorochinolony
Koéd ATCvet: QJ01MA93

5.1.  Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacin je synteticka, baktericidna antimikrobialna latka, patriaca do skupiny fluorochinolénov,
ktoré spdsobuju inhibiciu DNA gyrazy. Je t€inny proti Sirokému spektru gramnegativnych baktérii
(Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni, E. coli) a grampozitivnych baktérii
(najma Staphylococcus). U streptokokov sa moéze vyskytnat’ rezistencia.



Kmene s MIC < 1 pg/ml su citlivé na marbofloxacin, av§ak kmene s MIC > 4 pg/ml st voci
marbofloxacinu rezistentné.

Rezistencia na fluorochinolony vznika chromozomalnou mutéaciou troma spésobmi: poklesom
permeability bakterialnej steny, expresiou efluxnej pumpy alebo mutaciou enzymov zodpovednych za
viazanie molekul.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po subkutannom alebo intramuskularnom podani u hovddzieho dobytka a po intramuskularnom podani u
osipanych v odporucenej ddvke 2 mg/kg z.hm., sa marbofloxacin rychlo rezorbuje a maximalnu
koncentraciu 1,5 pg/ml dosiahne o menej ako 1 hodinu. Biodostupnost’ marbofloxacinu je takmer 100%.
Marbofloxacin sa slabo viaZe na plazmatické bielkoviny (menej ako 10% u oSipanych a 30%

U hovéddzieho dobytka). Vel'mi dobre sa distribuuje do tkaniv (pecen, oblicky, koza, plica, mocovy
mechur, maternica a traviaci trakt), v ktorych dosahuje vyssie koncentracie ako v plazme.

U hovédzieho dobytka sa marbofloxacin pomaly vylucuje u teliat s nevyvinutym bachorom (ti2 p = 5-9
hodin) ale rychlejsie u prezavajuceho hoviadzieho dobytka (t12 B = 4-7 hodin). Vylucuje sa prevazne

v u¢innej forme mocom (3/4 u teliat s nevyvinutym bachorom a 4 s vyvinutym) a vykalmi (1/4 u teliat
S nevyvinutym bachorom a 'z s vyvinutym).

Po jednorazovom intramuskularnom podani u hovddzieho dobytka pri odporucanej davke 8 mg/kg z.hm.
je maximalna koncentracia marbofloxacinu v plazme (Cmax) 7,3 pg/ml dosiahnuta po 0,78 hodiny
(Tmax). Marbofloxacin sa pomaly vylucuje (T1/2 terminal = 15,60 hodin).

U oSipanych sa marbofloxacin vylucuje pomaly (ti2p = 8-10 hodin) prevazne v aktivnej forme v moci
(2/3) a vykalmi (1/3).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Glukonolakton

Dinatrium edetat

Metacrezol

Monothioglycerol

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nemiesat’ s inymi liekmi.

6.3. Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 3 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 28 dni.



6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Nezmrazovat'.

6.5.  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Liekovka (jantarové sklo typ II), bromobutylova gumena zatka, hlinikovy uzaver: 50 ml injekéného
roztoku, v Skatul’ke.

Liekovka (jantarové sklo typ II), bromobutylova gumena zatka, hlinikovy uzaver: 100 ml injekéného
roztoku, v skatul’ke.

Liekovka (jantarové sklo typ II), bromobutylova gumend zatka, hlinikovy uzaver: 250 ml injekéného
roztoku, v skatulke.

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

6.6. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto liecku musia byt’ zlikvidované v sulade
S platnymi narodnymi predpismi.
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