PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MARBOCYL 100 mg/ml injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:
Léciva latka:
Marbofloxacinum.................... 100,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro Fadné podani

slozek veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Metakresol 2,0 mg
Glukonolakton

Dihydrat dinatrium-edetatu

Thioglycerol

Voda pro injekci

Zlutohn&dy roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Skot a prasata (prasnice).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Skot:

- infek¢éni onemocnéni dychaciho aparatu vyvolana zarodky citlivymi k marbofloxacinu (Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica a Mycoplasma bovis)

- akutni mastitidy vyvolané Escherichia coli

Prasnice:

- MMA syndrom u prasnic, kdy ptivodci onemocnéni jsou citlivi k marbofloxacinu

3.3 Kontraindikace

Bakterialni onemocnéni vyvolana zarodky, které nejsou citlivé k fluorochinolontim (zktizena

rezistence).
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.




3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pii pouziti pripravku je nutno vzit v ivahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Doporucuje se ponechat fluorochinolony na lécbu klinickych stavii, které mély slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinolonti by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti.
Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynii uvedenych v tomto souhrnu tidaju o piipravku (SPC),
milize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit u¢innost terapie ostatnimi
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chinolony z divodu mozné zktiZzené rezistence.

Zv1astni opatfeni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou piecitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1écivym
pripravkem.

Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a ofima.

V piipad¢ potiisnéni pokozky pripravkem oplachnéte zasazenou ¢ast velkym mnozstvim pitné vody.
V ptipad¢ zasaZzeni o¢i vyplachnéte exponované oko proudem ¢isté vody. Pokud se dostavi potize,
vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Zabrante nahodnému samopodani injekce. Chrante jehlu az do okamziku podani piipravku.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte 1ékatskou pomoc

a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu oSetiujicimu 1ékafi.

Zv1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot a prasata (prasnice):

Neznama Cetnost Lokalni reakce v misté vpichu (bolest, otok)'

(z dostupnych udajt nelze urcit):

! po intramuskularnim podani; pfechodné, pietrvavaji nejméné 12 dni. Lepsi lokélni
snasenlivost u skotu je pfi subkutdnnim podani, nez-li pti intramuskularnim. Pro intramuskularni
podani je u skotu a prasat doporu¢ena svalovina krku.

Hlaseni nezadoucich ucinku je dulezité. Umoziuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v priibéhu bfezosti, laktace nebo snasky
Btezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti.
Pouzivani ptipravku béhem laktace je pouze omezeno ochrannou lhitou 36 hodin pro mléko.

3.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.




3.9 Cesty podani a davkovani

Prasnice:
Intramuskularni podani 2 mg marbofloxacinu na 1 kg Z.hm., coz odpovida davce 1 ml injekéniho
roztoku veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 50 kg Z.hm. 1x denné po dobu 3 dnd.

Skot:

Respiracni infekce:

Jednorazova intramuskularni injekce 8 mg marbofloxacinu na 1 kg z.hm., coz odpovida davce 4 ml
injek¢niho roztoku veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 50 kg z.hm.

Akutni mastitidy:
Subkutanni nebo intramuskularni podani 2 mg marbofloxacinu na 1 kg z.hm., coz odpovida davce 1
ml injek¢niho roztoku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 50 kg Z.hm. 1x denné€ po dobu

3-5 dnu. Prvni davku Ize podat intravendzné.

Rezim davkovani 2 mg/kg, po dobu 3-5 dnil by mél byt pouzit pro specifické ptipady napt. tam, kde je
nutna prvni aplikace i.v., nebo v pfitomnosti infekci vyvolanych mykoplazmaty.

Jestlize objem do jednoho mista injekéniho podani piekro¢i 20 ml, je tfeba davku rozdélit do dvou
nebo vice mist podani.

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

Pti trojnasobném piredavkovani marbofloxacinem byly zaznamenany symptomy z predavkovani, a to
akutniho neurologického typu, které by mély byt oSetfeny symptomaticky.

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

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot:

Maso (pti davece 2 mg/kg po dobu 3-5 dni): 6 dnt
MIéko (pii davee 2 mg/kg po dobu 3-5 dntl): 36 hodin
Maso (pti davce 8 mg/kg jednorazove): 3 dny
MIéko (pii davee 8 mg/kg jednorazove): 72 hodin
Prasata:

Maso: 4 dny

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJ0IMA93
4.2 Farmakodynamika

Marbofloxacin je syntetické baktericidni antiinfektivum patfici do skupiny fluorochinolonti.
Mechanismem jeho G¢inku je inhibice DNA-gyrazy. Jeho Siroké spektrum G¢inku zahrnuje



grampozitivni bakterie (pfedevsim Staphylococcus spp.), gramnegativni bakterie (Escherichia coli,
Pasteurella spp.) a mykoplazmata (Mycoplasma bovis). U streptokoktli se mize vyskytovat rezistence.

Skot: MIC u hlavnich cilovych patogenii skotu izolovanych v Evropé v roce 2006

Kmeny Pocet izolatt Min MIC Max MIC MICsy MICyy % citlivych
(ng/ml)  (ng/ml)

Mannheimia haemolytica 76 0,015 1 0,020 0,186 100
Pasteurella multocida 91 0,004 0,5 0,010 0,027 100
Mycoplasma bovis 20 1 4 0,939 1,834 55
Escherichia coli 352 0,015 32 0,024 4,830 83,5
E.coli z mastitid 105 0,015 16 0,021 0,029 99
Streptococcus dysgalactiae 33 1 2 0,732 0,993 90,9
Streptococcus uberis 103 0,12 2 0,658 0,932 98,1
Arcanobacterium pyogenes 24 0,5 2 0,696 0,955 95,8
Staphylococcus (koagulaza 43 0,12 1 0,203 0,653 100
negativni)

Staphylococcus aureus 98 0,12 1 0,217 0,437 100

MIC distribuce marbofloxacinu podle cilovych patogent

Mastitida:

Testovano 411 izolatd, hlavni zastupci: Streptococcus uberis (103), Staphylococcus aureus (98),
Escherichia coli (105), Staphylococcus (koagulaza negativni kmeny) (43), Streptococcus dysgalactiae
(33), Arcanobacterium pyogenes (24) a nékteré ostatni patogeny.

Vybrané kmeny vykazovaly multimodalni MIC distribuci pro marbofloxacin se subpopulaci: 0,03
ug/ml a 0,25 ug/ml, hlavni populace je 1 pg/ml.

Respiraéni infekce:

Testovano 196 izolatl, hlavni zastupci: P. multocida (91), Mannheimia heamolytica (76),
Mycoplasma bovis (20), H. somni (7) a nékteré dalsi patogeny.

Vybrané kmeny vykazovaly multimodalni MIC distribuci pro marbofloxacin s hlavni populaci 0,015
ug/ml a druhou subpopulaci 1 pg/ml.

Prasata: MIC u hlavnich cilovych patogeni MMA prasat izolovanych v Evropé v roce
2006

Kmeny Pocetizolatas  m MIC MaxMIC 0 B vircor 9% Citlivyeh
(ng/ml) (ng/ml)

Jiné Streptococcus spp. 24 0,25 4 0,561 0,977 91,7

E. coli z metritid 49 0,008 16 0,022 0,536 91,8

Staphylococcus spp. z

.. 14 0,25 1 0,180 0,616 100
metritid

MIC distribuce marbofloxacinu podle cilovych patogenii

Metritis:

Testovano 95 izolat, hlavni zastupci: Escherichia coli (49), Streptococcus spp. (24) a Staphylococcus
spp. (14) a n¢které ostatni patogeny.

Tyto patogeny vykazuji multimodalni distribuci s populaci 0,03 pug/ml, ostatni populace mezi 0,25 a

1 pg/ml a rezistentni patogeny s MIC vysS$i nez 4 ng/ml.



Bakterie mohou rozvijet rezistenci proti fluorochinolonim témito mechanismy:

4.3

L.

Modifikace fluorochinolonii interakci — inhibici urcitych bakterialnich topoizomerazovych

enzymt, zvlast¢ DNA gyrazy. Topoizomerazy jsou enzymy, které méni topologické stadium

DNA. DNA gyraza je slozena ze dvou podjednotek A a B.

— Mutace strukturalnich gend podjednotek DNA gyrazy (gyr A a gyr B): zmény v gyr B
mohou ovlivnit rezistenci nepfimo pfi zmén¢ utvafeni gyr A, kterd je v domnélé vazbé
s chinolony.

— Mutace jinych topoizomeraz, napt. nyni je znamo, ze topoizomeraza IV je sekundarni cil
pro fluorochinolony u kmenii E.coli pti absenci citlivé DNA gyrazy.

Redukce intracelularni akumulace — koncentrace G¢inného antibiotika v bakterialni bunce
muze byt redukovana prostfednictvim:

— poklesu priniku antibiotika do bunky

— vyluCovani antibiotika z buiiky prostfednictvim efluxnich pump

Farmakokineticka

Marbofloxacin se u skotu a prasat po subkutannim nebo intramuskularnim podani v doporucené davce
2 mg/kg z.hm. rychle resorbuje a uz po mén¢ jak 1 hodiné dosahuje maximalni koncentrace v plasme
1,5 pg/ml. Marbofloxacin se u skotu po intramuskularnim podani v doporucené davce 8 mg/kg z.hm.
rychle resorbuje a uz za 0,78 hodiny (Tmax) dosahuje maximalni koncentrace v plasmé 7,3 pg/ml
(Cmax). Jeho biologicka vyuzitelnost je bezmala 100 %.

Pouze nepatrna ¢ast marbofloxacinu se vaze na proteiny v plasmeé (<10 % u prasat a <30 % u skotu).
Velmi dobie pronika do vsech télnich tkani. V hlavnich tkanich — organech (jatra, ledviny, kize, plice,
mocovy méchyt, déloha) je koncentrace marbofloxacinu vys$si nez v plasme.

Marbofloxacin se eliminuje pomaleji u telat s nevyvinutym bachorem (ty, 5-9 hodin) a u prasat (t, 8-
10 hodin) a naopak rychleji u skotu s vyvinutym bachorem (ty, 4-7 hodin). Vylu¢ovan je hlavné v
ucinné forme moci a faeces.

S.

5.1

FARMACEUTICKE UDAJE

Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2

Doba pouZzitelnosti

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

5.3

Zv1astni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 25°C.
Chrante pied svétlem.

5.4

Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Injekéni lahvicka — hnédé sklo typ I, chlorbutylova gumova zatka a hlinikova pertle
Velikost baleni: 1 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravkia nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterindrni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol s.r.0.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/022/03-C

8. DATUM REGISTRACE

Datum registrace: 20/03/2003

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
Listopad 2024
10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
Ptipravek s indikacnim omezenim.

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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

MVDr. Leona Nepejchalové, Digitlné podepsal MVDr. Leona
Nepejchalova, Ph.D.

Ph.D. Datum: 2024.11.15 18:05:47 +01'00'
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