SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Marbocyl 100 mg/ml injekény roztok
Liek s indikacnym obmedzenim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Marbofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:
Glukénolakton (E 575) 80 mg

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

Injekeény roztok.
Zltozeleny az zltohnedy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok, osipané (prasnice).

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Hoviadzi dobytok: Liecba respiraénych infekcii sposobenych Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Mycoplasma bovis citlivymi na marbofloxacin.

Prasnice: Liecba MMA syndromu spdsobeného pdvodcami citlivymi na marbofloxacin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade rezistencie proti inym fluorochinolénom (krizova rezistencia).

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Nie st.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouZzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.
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Fluorochinolony pouzivat’ len na lie¢bu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa o¢akava ich slaba
odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.
Vzdy ked’ je to mozné, pouzivat’ fluorochinolony len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych proti
fluorochinolénom a méze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi chinoléonmi v désledku moznosti skrizene;j

rezistencie.

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

Ludia so znamou precitlivenost’ou na fluorochinolény by sa mali vyhnuat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Po pouziti si umyt ruky. Vyhnut sa kontaktu lieku s kozou a o¢ami. V pripade zasiahnutia koze alebo oci,
postihnuté miesto oplachnut’ dostatonym mnozstvom vody.

Je potrebna zvysena opatrnost, aby nedoslo k nahodnému samopodaniu.

V pripade ndhodného samopodania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

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

Pri pouziti fluorochinolénov v obdobi rastu sa méze vyskytnuat atropatia.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Stadie na laboratérnych zvieratach (krysy a kraliky) nepreukézali Ziadne teratogénne, embryotoxické
alebo toxické ucinky marbofloxacinu u gravidnych zvierat. Bezpecnost’ lieku bola preukdzana u krav v
obdobi gravidity, u ciciakov a teliat, ak boli lieCené prasnice a kravy.

Pouzitie lieku u krav v obdobi laktacie je obmedzené len ochrannou lehotou 36 hodin pre mlieko.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zndme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vseobecna davka: 2 mg marbofloxacinu na kg zivej hmotnosti (t.j. 1 ml liecku na 50 kg z.hm.)

Spdsob podania:

Hovédzi dobytok, tel’ata: Intramuskularne alebo subkutanne, 1-krat denne, 3 - 5 dni. Prva davka sa moze
podat’ intraven6zne. Lokélna znasanlivost’ u hovédzieho dobytka po subkutannej aplikacii je lepSia ako po
intramuskularnom podani. Preto sa subkutanna aplikacia odporuca najma u dospelych zvierat.

Prasnice: Intramuskularne, 1-krat denne, 3 dni.

Intramuskularna aplikacia sa odportaca do krénych svalov.

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

Priznaky predavkovania neboli pozorované ani po podani trojnasobnej davky. Predavkovanie moze
sposobit’ neurologické symptoémy, ktoré sa lie¢ia symptomaticky.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Miso a vnutornosti hoviddzieho dobytka a teliat: 6 dni, oSipanych 4 dni

N
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Mlieko: 36 hodin
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antiinfektivum na systémové pouzitie - fluorochinolény
ATCvet kod: QJ0OIMA93

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacin je synteticka, baktericidna antimikrobidlna latka, patriaca do skupiny fluorochinolénov,
ktora spdsobuje inhibiciu DNA gyrazy. Je ucinny proti Sirokému spektru grampozitivnych baktérii,
predovsetkym na Staphylococcus spp., gramnegativne baktérie (Escherichia coli, Pasteurella sp.) a na
mycoplazmy (Mycoplasma bovis).

U streptokokov sa moze vyskytnut’ rezistencia.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po subkutannom alebo intramuskuldrnom podani u hovéddzieho dobytka a oSipanych v odporucenej davke
2 mg/kg z.hm., marbofloxacin sa 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 nez 10 % u oSipanych a 30 % u
hovédzieho dobytka). VeI'mi dobre sa distribuuje do tkaniv (peceii, oblicky, koza, pl'ica, mocovy mechur
a maternica), v ktorych dosahuje vyssie koncentracie ako v plazme.

Marbofloxacin sa vylucuje pomaly u teliat s nevyvinutym bachorom (ti2 =5 - 9 hodin) a u oSipanych (ti2
= 8 - 10 hodin), rychlejsie u prezavajiiceho hovéidzieho dobytka (ti» =4 — 7 hodin). Vylucuje sa prevazne
v ucinnej forme mocom a faeces.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Glukénolakton (E 575) 80 mg
Tioglycerol

Dinatrium-edetat

Metakrezol

Voda na injekciu

6.2 Zavainé inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovéavat pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

(%]
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Hnedé sklené liekovky, typ II Ph. Eur., uzatvorené chlérbutylovou gumenou zatkou a hlinikovym
vieCkom. Vonkajsi obal: papierova Skatul’ka. Prilozena pisomna informécia pre pouZzivatel'ov.

Verlkost balenia: 20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/049/03-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie. 4.08.2003
Déatum posledného predlzenia: 20.09.2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka 20 ml, (50 ml, 100 ml a 250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Marbocyl 100 mg/ml injekény roztok
Liek m4 indika¢né obmedzenie

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
U¢inn4 latka:
Marbofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:
Glukoénolakton (E 575) 80 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekeény roztok.

4. VELKOST BALENIA

20 ml, (50 ml, 100 ml a 250 ml)

5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok, osipané (prasnice).

6. INDIKACIA (-IE)

Hovédzi dobytok: Liecba respiracnych infekcii spésobenych Pasteurella multocida, Mainnheimia
haemolytica a Mycoplasma bovis citlivymi na marbofloxacin.
Prasnice: LiecCba MMA syndrému sposobeného pdvodcami citlivymi na marbofloxacin.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok, tel’até: s.c. alebo i.m., 3-5 dni. Prva davka sa m6ze podat’ intravenozne.
Osipané (prasnice): i.m., 3 dni

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti hovidzieho dobytka a teliat 6 dni, oSipanych 4 dni.
Mlieko 36 hodin

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

Marbocyl 100 mg/ml injekény roztok



Liek s indikaCnym obmedzenim.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat pri teplote do 25°C.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.
Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

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

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO(CISLA)

96/049/03-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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Marbocyl 100 mg/ml injekény roztok



{Hnedé sklenené liekovky}

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

(50 ml, 100 ml a 250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Marbocyl 100 mg/ml injek¢ény roztok
Liek s indikacnym obmedzenim

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
U¢inna latka:
Marbofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:
Glukénolakton (E 575) 80 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELKOST BALENIA

50 ml, (100 ml a 250 ml)

5. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, o$ipané (prasnice).

| 6. INDIKACIA(-IE)

Hovidzi dobytok: Liecba respiracnych infekcii sposobenych Pasteurella multocida, Mainnheimia

haemolytica a Mycoplasma bovis citlivymi na marbofloxacin.

Prasnice: Liecba MMA syndromu spdsobeného pévodcami citlivymi na marbofloxacin.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:

Miso a vnutornosti hoviadzieho dobytka a teliat 6 dni, oSipanych: 4 dni.

Mlieko: 36 hodin.

9. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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Po prvom otvoreni spotrebovat’ do: ........cccceeveeveiiiiciiennenns

110.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.
Likvidécia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouzivatelov.

12. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

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

[13.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|14. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[15. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/049/03-S

[16.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

Logo
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Hneda skledena liekovka 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

Marbocyl 100 mg/ml injekény roztok
Liek s indikaénym obmedzenim

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Marbofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:

Glukonolakton (E575) 80 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

20 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Podl’a pisomnej informacie.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti hovddzieho dobytka a teliat 6 dni, o$ipanych: 4 dni.
Mlieko: 36 hodin.

6. CiSLO SARZE

<C. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do: .........ccceueneee.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL:OV
Marbocyl 100 mg/ml injekény roztok
Liek s indikacnym obmedzenim

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

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

V\'{robca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

VETOQUINOL Biowet Sp.z 0.0., 13/14 Kosynieréw Gdynskich Str., 66-400 Gorzow Wielkopolski,
Pol’'sko

VETOQUINOL S.A., Magny-Vernois, 70 200 Lure, Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Marbocyl 100 mg/ml injekény roztok

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

Marbofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:
Glukoénolakton (E 575) 80 mg

Zltozeleny az Zltohnedy roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Hovidzi dobytok:

Liecba respiracnych infekcii sposobenych Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica a Mycoplasma

bovis citlivymi na marbofloxacin.

Prasnice:
Liecba MMA syndrému sposobeného povodcami citlivymi na marbofloxacin.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade rezistencie proti inym fluorochinolénom (krizova rezistencia).

6. NEZIADUCE UCINKY

Po intramuskularnej aplikécii sa mozu vyskytnut’ prechodné lokalne reakcie, ako opuch a bolestivost’ v

mieste vpichu, ktoré pretrvavaju najmenej 12 dni.
Pri pouziti fluorochinoléonov v obdobi rastu sa moze vyskytnit’ atropatia.
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Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, informujte vaSho veterinarneho lekara.

7. CIELOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, o$ipané (prasnice).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Vseobecna davka: 2 mg marbofloxacinu na kg Zivej hmotnosti (t.j. 1 ml lieku na 50 kg z. hm.)
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Hovédzi dobytok, tel’atd: Intramuskularne alebo subkutanne,1-krat denne, 3 - 5 dni. Prva davka sa moze
podat’ intravendzne. Lokalna znasanlivost’ u hoviddzieho dobytka po subkutannej aplikacii je lepSia ako po
intramuskularnom podani. Preto sa subkutanna aplikacia odporuca najma u dospelych zvierat.

Prasnice: Intramuskularne, 1-krat denne, 3 dni.

Intramuskuléarna aplikacia sa odporuca do krénych svalov.

10.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti hoviddzieho dobytka a teliat 6 dni, oSipanych: 4 dni.
Mlieko: 36 hodin.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovéavat pri teplote do 25°C.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pri pouZzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnt 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 zaklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moéze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych na
fluorochinolény a méze znizit’ Gcinnost’ lieCby inymi chinolénmi v dosledku moznosti skrizenej
rezistencie.

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

Ludia so znamou precitlivenostou na fluorochinolény by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.
Po pouziti si umyt’ ruky. Vyhnit sa kontaktu lieku s koZou a o¢ami. V pripade zasiahnutia koze alebo o¢i,
postihnuté miesto oplachnut’ dostatonym mnozstvom vody.

Je potrebna zvysena opatrnost’, aby nedoslo k ndhodnému samopodaniu.

V pripade ndhodného samopodania vyhl'adat’ ihned’ lek&rsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
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Stadie na laboratérnych zvieratach (krysy a kraliky) nepreukézali Ziadne teratogénne, embryotoxické
alebo toxické ucinky marbofloxacinu u gravidnych zvierat. Bezpe¢nost’ lieku bola preukdzana u krav v
obdobi gravidity, u ciciakov a teliat, ak boli lieCené prasnice a kravy.

Pouzitie lieku u krav v obdobi laktacie je obmedzené len ochrannou lehotou 36 hodin pre mlieko.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie:
Predavkovanie moze spdsobit’ neurologické symptomy, ktoré sa lieCia symptomaticky.

Inkompatibility:
Nie st zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. O spdsobe
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

15.  DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia: 20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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