SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Forcyl Swine 160 mg/ml injekény roztok pre os$ipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

Marbofloxacinum 160 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15mg

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

Injekény roztok.
Zltozeleny az Zltohnedy ¢iry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cielové druhy

Osipané: osipané vo vykrme, odstavcata, prasnice.

4.2. Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovéhych druhov

Osipané vo vykrme: LieCba respira¢nych infekcii sposobenych citlivymi kmenmi Actinobacillus
pleuropneumoniae a Pasteurella multocida.

Odstavcata: Liecba ¢revnych infekcii spdsobenych citlivymi kmenmi E.coli

Prasnice po porode: Liecba syndromu metritis mastitis agalactia (forma pospartalneho syndréomu
dysgalakcie PPDS) spdsobeného citlivymi kmenmi E.coli.

4.3. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenostou na fluorochinolony alebo pomocné latky.

Z dévodu obmedzenia vyvoja rezistencie fluorochinolony nepouzivat’ ako profylaxiu alebo
metafylaxiu na zamedzenie hnacky v obdobi odstavu.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nepouzivat' v pripadoch , ked’ patogén spdsobujuci ochorenie je rezistentny vo¢i inym
fluorochinolénom (skrizena rezistencia).

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluorochinolony pouzivat’ len na lie¢bu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.
Vzdy, ked’ je to mozné, fluorochinolény pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti.



Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moéze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych
voci fluorochinolénom a moze znizit' ucinnost’ liecby inymi chinolénmi v désledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenostou na (fluoro)chinolény a benzylalkohol by sa mali vyhnut’ kontaktu

s veterindrnym liekom.

Po pouziti si umyt’ ruky. Vyhnut sa kontaktu lieku s kozou a ocami.

V pripade zasiahnutia koZe alebooc¢i, postihnuté miesto oplachnut’ dostatoénym mnozstvom vody.

Je potrebna zvysena opatrnost’, aby nedoslo k nahodnému samopoaniu.

V pripade nadhodného samopodania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukéazat' pisomntl informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. Nahodné samopodanie méze spdsobit’ mierne podrazdenie v mieste
vpichu.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V mieste vpichu sa moze vyskytnit' lokalna reakcia, ktord vymizne v priebehu 36 dni.

Bezne je zaznamenana bolestivost’ v mieste vpichu (viac ako 1 ale menej ako 10 zvierat zo 100
zvierat).

4.7. Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne stadie na u krys a kralikov nedokézali Ziadne teratogénne, fetotoxické maternotoxické
ucinky. Bezpecénost’ veterinarneho lieku pri davke

8 mg/kg Z. hm. nebola preukdzana u gravidnych prasnic a cicajucich prasiatok. Pouzit’ len po
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su zndme.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Odporacana davka je 8 mg marbofloxacinu/kg z.hm., to zodpoveda davke 1ml lieku/20 kg z.hm.
jednorazovo i.m. do kréného svalu.

Na zaistenie spravnej davky ziva hmotnost’ stanovit’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo poddavkovaniu.
4.10. Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota), ak sit potrebné

U niekolkych zvierat lieCenych trojnasobkom odporucenej davky a doby podavania boli pozorované
zmeny na klbovych chrupavkach, ktoré mézu spdsobit’ t'azkosti pri pohybe.

4.11. Ochranna (-é) lehota (-y)
Miso a vnatornosti: 9 dni
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiinfektiva na systémové pouzitie
ATC vet kod: QJ01MA93

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacin je syntetické baktericidne antiinfektivum patriace do skupiny fluorochinolonov.



Mechanizmus jeho U¢inku spociva v inhibicii DNA-gyrazy. Jeho Siroké spektrum ucinku in vitro
zahfna grampozitivne baktérie a gramnegativne baktérie.

V rokoch 2009 a 2013, vpripade marbofloxacinu a kmenov Pasteurella multocida (n=444) a
Escherichia coli (n=1226) izolovanych pri ochoreniach osipanych v Eurdpe boli detegované pre:

P. multocida: MIC v rozmedzi: 0,004-1pg/ml, MICso: 0,013pg/ml MICog: 0,028 pug/ml a

pre E. coli (infekcie traviaceho traktu): MIC v rozmedzi 0,008-64pug/ml; MICso: 0,026 pug/ml,

MICoj: 0,681 pg/ml;

pre E.coli MMA syndrom MIC v rozmedzi 0,015-16 pg/ml, MICso: 0,024 pg/ml, MICqp: 0,475ug/ml.
Rozlozenie MIC marbofloxacinu u E. coli izolovanymi z traviaceho traktu alebo pri MMA syndréme
je podobné trimodalnej distribucii.

Hodnoty klinickych hrani¢nych koncentracii stanovenych pre marbofloxacin sti: S < 1 mg/ml, [ =2
ug/ml a R > 4 mg/ml pre Pasteurellaceae podla "Comité de 1'Antibiogramme de la Société Frangaise
de microbiologie" (= franctizskej mikrobiologickej spolo¢nosti) (CA-SFM 2013).

V obdobi 2009 a 2012 boli v pripade marbofloxacinu a kmenov Actinobacillus pleuropneumoniae
(n = 157) izolovanych z pripadov ochoreni osipanych v Eurdpe detegované: MIC v rozmedzi 0,015-
2ug/ml, MICso: 0,03 pug/ml, MICoo: 0,06p1g/ml.

Uc¢inok marbofloxacinu proti cielovym baktériam je baktericidny a zavisly od koncentracie.

Znizenie citlivosti Campylobacter spp. na fluorochinolény bolo pozorované od roku 1999.

Rezistencia voci fluorochinolonom vznika na zaklade chromozomalnej mutacie pomocou troch
mechanizmov: zniZenie priepustnosti bakteridlnej steny, expresia génov kodujucich efluxné pumpy
alebo mutécia enzymov zodpovednych za vizbu molekuly. Do sucasnej doby boli u zvierat opisané
len ojedinelé pripady rezistencie voci flourochinolénom viazanym na plazmidy.

V zéavislosti od mechanizmu, ktory sa podiel’a na rezistencii, moze sa vyskytnit’ skrizena rezistencia
voci d’alsim (fluoro)chinoléonom a ko-rezistencia voci antibiotikam z inych skupin.

5.2. Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnom podani davky 8 mg/kg boli pozorované nasledujuce farmakokinetické

parametre:

Parameter Osipané vo vykrme Odstavcata Prasnice
Tmax 0,95 h 0,93 h 1h

Cmax 6,295 ng/ml 5,550 pg/ml 5,809 pg/ml
AUCr 114,7 pg.h/ml 79,89 ug.h/ml 112,0 pg.h/ml
Tz 15,14 h 13,23 h 11,92 h

F 91,53 % 89,57 % nc

Cmax = maximalna plazmaticka koncentracia; Tmax = stredny ¢as potrebny na dosiahnutie Cmax; AUCinr = plocha pod
krivkou (zavislost’ koncentracia-Cas extrapolovana do nekonecna; T'4lz = stredny polcas eliminécie; F stredna hodnota

absolutnej biologickej dostupnosti; nc: nestanovené.

Marbofloxacin je v organizme §iroko distribuovany. Koncentracia v tkanive maternice u prasnic
dosahuje Crax 9,346 ng/g, v maternici v ¢ase Tmax 1,00 hod. po podani a posledny AUC bol 105,4
pg.h/g. Vizba na plazmatické bielkoviny je slaba, pribl. 4%. U oSipanych eliminécia prebieha
prevazne v aktivnej forme mocom a faeces. Podl'a uskutoénenych stadii bol marbofloxacin o nieco
rychlejSie eliminovany u odstavciat ako u tazsich zvierat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Zoznam pomocnych latok
Benzylalkohol (E1519)

Glukonolakton
Voda na injekciu



6.2. Zavazné inkompatibility

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

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

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5. Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Vnutorny obal:

Tmavohneda sklenena injekcna liekovka typu II
Chlorbutylova gumena zatka

Hlinikovy uzaver alebo flip uzaver

Velkosti balenia:

Skatul’ka obsahujiica jednu 50 ml injekénu liekovku.
Skatul’ka obsahujtica jednu 100 ml injekénu liekovku.
Skatul’ka obsahujuca jednu 250 ml injeként liekovku.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika
tel. +420 736 622 334, info.cz@vetoquinol.com

8. REGISTRACNE CISLO
96/071/DC/12-S
9.DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ DATUM PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA
Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka 50 ml, 100 ml, 250 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Forcyl Swine 160 mg/ml injekény roztok pre osipané
Marbofloxacin

[2. UCINNE LATKY
1 ml obsahuje:

Marbofloxacinum 160 mg
Benzylalkohol (E1519) 15mg

3. LIEKOVA FORMA

4. VELKOST BALENIA

50 ml injekéna liekovka
100 ml injekéna liekovka
250 ml injekéné liekovka

5. CIELCOVY DRUH

6. INDIKACIA (-IE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 9 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10.  DATUM EXSPIRACIE

Exp.: {mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ...

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnut informaciu pre pouzivatelov.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/071/DC/12-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa 100 ml, 250 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Forcyl Swine 160 mg/ml injekény roztok pre osipané
Marbofloxacinum

[2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Marbofloxacinum 160 mg/ml
Benzylalkohol (E1519) 15 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

4. VELKOST BALENIA

100 ml liekovka
250 ml liekovka

5. CIECOVE DRUHY

6. INDIKACIE (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 9 dni

|9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

Exp.: {mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ...

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV), ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY




13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

| 14. 0OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15.NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

| 16. REGISTRACNE CIiSLO

96/071/DC/12-S

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Forcyl Swine 160 mg/ml injekény roztok pre osipané
Marborloxacin

\ 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK) \

| 3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET DAVOK |

50 ml liekovka

| 4. SPOSOB (-Y) PODANIA \

| 5. OCHRANNA LEHOTA (-Y) |

Miso a vnitornosti: 9 dni

| 6. CISLO SARZE |

Lot {cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE |

Exp.: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ...

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Forcyl Swine 160 mg/ml injekény roztok pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEI’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Vétoquinol S.A., B.P. 189, F-70204 LURE, Franctzsko

Vetoquinol Biowet Sp. z o0.0., ul. Kosynierow Gdynskich 13-14, 66-400 Gorzéw Wielkopolski,
Pol’'sko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Forcyl Swine 160 mg/ml injek¢ény roztok pre osipané
Marbofloxacinum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:
Ucdinna latka:

Marboftoxacinum 160 mg
Pomocné latky:
Benzyl alkohol (E1519) 15mg

Zltozeleny az Zltohnedy &iry roztok.
4, INDIKACIE (-E)

OSipané vo vykrme: Liecba respiracnych infekcii spdsobenych citlivymi kmenmi Actinobacillus
pleuropneumoniae a Pasteurella multocida.

Odstavcata: Liecba crevnych infekcii sposobenych citlivymi kmenimi E.coli.

Prasnice po porode: Liecba syndromu metritis mastitis agalactia (forma pospartalneho syndromu
dysgalakcie PPDS) spdsobeného citlivymi kmenimi E.coli.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenostou na fluorochinolony alebo pomocné latky.
Z dévodu obmedzenia vyvoja rezistencie fluorochinolény nepouzivat ako profylaxiu alebo
metafylaxiu na zamedzenie hnacky v obdobi odstavu.

6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste vpichu sa moze vyskytnit' lokalna reakcia, ktord vymizne v priebehu 36 dni.

Bezne je zaznamenana bolestivost’ v mieste vpichu (viac ako 1 ale menej ako 10 zvierat zo 100
zvierat).

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

7. CIELOVY DRUH

Osipané: osipané vo vykrme, odstavcata, prasnice.

10



8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Odporacana davka je 8 mg marbofloxacinu/kg z.hm., to zodpoveda davke 1ml lieku/20 kg z.hm.
jednorazovo i.m. do kréného svalu.

Na zaistenie spravnej davky ziva hmotnost’ stanovit’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo poddavkovaniu.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ziadne.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Maiso a vnutornosti: 9 dni

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

Po prvom otvoreni obalu postupujte podl’a Casu pouzitel'nosti uvedenom v pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov. Po tomto ¢ase by mal byt’ liek zlikvidovany. Datum likvidacie by mal byt zapisany na
uréenom mieste na etikete.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatul’ke a fTasticke po EXP.
122 OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Nepouzivat' v pripadoch, ked’ patogén spdsobujuci ochorenie je rezistentny voci inym fluorochinolénom
(skrizena rezistencia).

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodni a miestnu antimikrobidlnu politiku.

Fluorochinolény pouZzivat’ len na lie¢bu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa oc¢akava ich
slaba odpoved’ na lie¢bu inymi druhmi antibiotik.

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

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moéze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci fluorochinoléonom a méze znizit' i€innost’ lie€by inymi chinolénmi v dosledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratam:

Ludia so znamou precitlivenostou na (fluoro)chinolony a benzylalkohol by sa mali vyhnut’ kontaktu

s veterindrnym liekom.

Po pouziti si umyt’ ruky. Vyhnut sa kontaktu lieku s kozou a ocami.

V pripade zasiahnutia koZe alebooc¢i, postihnuté miesto oplachnut’ dostatoénym mnozstvom vody.

Je potrebna zvysena opatrnost’, aby nedoslo k nahodnému samopoaniu.

V pripade nadhodného samopodania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. Nahodné samopodanie mdze spdsobit’ mierne podrazdenie v mieste
vpichu.

Gravidita a laktacia:

Laboratérne studie na u krys a kralikov nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické maternotoxické
ucinky. Bezpecnost’ veterinarneho lieku pri davke 8 mg/kg z. hm. nebola preukdzand u gravidnych
prasnic a cicajucich prasiatok. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.
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Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
U niekol’kych zvierat lieGenych trojnasobkom odporucenej davky a doby podavania boli pozorované
zmeny na klbovych chrupavkach, ktoré mozu sposobit’ tazkosti pri pohybe.

Inkompatibility:
Z ddvodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPE(VJ,NOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

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

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

15. DALSIE INFORMACIE

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

Farmakologické vlastnosti

Marbofloxacin je syntetické baktericidne antiinfektivum patriace do skupiny fluorochinolonov.
Mechanizmom jeho ucinku spocivav inhibicii DNA-gyrazy. Jeho Siroké spektrum ucinku in vitro
zahfna grampozitivne baktérie a gramnegativne baktérie.

Po intramuskularnom podani odporti¢anej davky 8 mg/kg osipanym, sa marbofloxacin l'ahko
vstrebava a dosahuje u oSipanych Cmax 6,295 ng/g v ¢ase Tmax 0,95 h a u prasiatok po odstave Cmax
5,550 pg/g v ¢ase Tmax 0,93. Koncentracia v tkanive maternice u prasnic dosahuje Cpax 9,346 pg/g,
pozorované v ¢ase Tmax 1,00 hod po podani.

Vizba na plazmatické bielkoviny je slabd (menej ako 6 %). Marbofloxacin je v organizme Siroko
distribuovany. U o$ipanych eliminacia prebieha pomaly ( t 2 = 13 — 15 hod.) prevazne v aktivnej
forme mocom a faeces a o nieco rychlejsie je eliminovany u odstavéiat ako u tazSich zvierat.

Velkosti balenia:

Skatul’ka obsahujiica jednu 50 ml injeké&ni lickovku.
Skatul’ka obsahujtca jednu 100 ml injekénu liekovku.
Skatul’ka obsahujtica jednu 250 ml injeként liekovku.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:
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