VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Quiflor S 100 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml injekcinio tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
marbofloksacino 100 mg;

pagalbiniy medziagy:

dinatrio edetato 0,10 mg,
monotioglicerolio 1 mg,
metakrezolio 2 mg.

ISsamy pagalbiniy medZiagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus Zalsvai geltonas ar rusvai geltonas tirpalas.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyvany rasys

Galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyvany rasis

Galvijams, sergantiems jautriy Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ir Histophilus somni
padermiy sukeltomis kvépavimo taky infekcinémis ligomis, gydyti.

Veterinarinj vaistg galima naudoti tik atlikus mikroorganizmy jautrumo tyrimus.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui marbofloksacinui, bet kuriam kitam kvinolonui ar bet kuriai i$
pagalbiniy medZiagy.

Negalima naudoti, jeigu sukéléjas yra atsparus kitiems fluorokvinolonams (galimas kryZminis
atsparumas).

4.4, Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Nera.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemones, naudojant vaistg gyvinams

Naudojant vaistg, batina atsizvelgti j oficialius bei vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo
reikalavimus.




Fluorokvinolonais galima gydyti tik tuomet, jei gydymas kity klasiy antimikrobinémis medZiagomis
yra neveiksmingas arba manoma, kad gali bati neveiksmingas.

Kai jmanoma, fluorokvinolony naudojimg butina pagrjsti jautrumo tyrimais.

Jei vaistas naudojamas neatsizvelgiant j vaisto apraSe pateiktus nurodymus, gali padidéti bakterijy
atsparumo fluorokvinolonams paplitimas ir sumaZzéti gydymo kitais kvinolonais veiksmingumas dél
galimo kryZminio atsparumo.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kvinolonams (fluorokvinolonams), turi vengti saly¢io
su veterinariniu vaistu.

Batina vengti veterinarinio vaisto sgly€io su oda ir akimis. Vaistui atsitiktinai patekus ant odos ar akiuy,
tg vietg nedelsiant reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Batina vengti atsitiktinio jsiSvirkstimo, kadangi gali pasireiksti vietinis dirginimas. JsiSvirkstus ar
iSgérus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Po naudojimo bdtina nusiplauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Zinoma, kad fluorokvinolonai sukelia artropatijas. Tagiau toks poveikis marbofloksacinu gydomiems
galvijams nepastebetas.

Svirkstus j raumenis, injekcijos vieta laikinai gali tapti skausminga ar atsirasti edema bei pasireiksti
uzdegiminés reakcijos, kurios islieka ne trumpiau kaip 12 d. Kity nepalankiy reakcijy galvijams
nepastebeta.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar Kiausiniy déjimo metu

Tyrimais su laboratoriniais gyvanais (Ziurkémis ir triusiais) nenustatytas su marbofloksacino
naudojimu susijes teratogeninis, embriotoksinis ar toksinis patelei poveikis.

Didesnés kaip 8 mg/kg kano svorio vaisto dozeés saugumas verSingoms karvéms ar gydyty karviy
Zindomiems verSeliams nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos
ir rizikos santykj.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

NeZinoma.

4.9. Dozeés ir naudojimo badas

Rekomenduotina vaisto doze yra 8 mg/kg kano svorio, t.y. 2 ml/25 kg kino svorio, kurig reikia
Svirksti vieng kartg j raumenis.

Jei reikia Svirksti daugiau kaip 20 ml, Svirks¢iamo vaisto kiekj reikia padalinti ir susvirksti j dvi ar
daugiau viety.

Norint tinkamai dozuoti ir iSvengti per mazos dozés, batina tiksliai nustatyti gyvulio kiino svorj.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei batina

Naudojus 3 kartus didesne nei rekomenduotina doze, jokiy perdozavimo poZzymiy nepastebéta.
Perdozavus gali pasireiksti Gminiai nervy sistemos sutrikimai, kuriuos reikia gydyti simptomiskai.

4.11. I8lauka
Galvijams:

skerdienai ir subproduktams — 3 paros,
pienui — 72 val.



5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakteriniai vaistai, fluorokvinolonai. ATCvet kodas:
QJO1IMAO93.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Marbofloksacinas yra sintetiné baktericidiné antimikrobiné fluorokvinolony grupés medZiaga, kuri
slopina DNR giraze. In vitro marbofloksacinas veikia daugelj mikoplazmy, gramteigiamy ir
gramneigiamy bakterijy.

Ispanijoje ir Belgijoje isskirtus galvijy kvépavimo taky ligy sukéléjus yra geras: M. haemolytica MSK
yra 0,015-0,25 pg/ml (MSKg, = 0,124 pg/ml; MSKs, = 0,025 pg/ml), P. multocida — 0,004-0,12 pg/ml
(MSKg = 0,022 pg/ml; MSKs, = 0,009 pg/ml), Histophilus somni — 0,015-2 pg/ml. Padermes, kuriy
MSK < 1 pg/ml, yra jautrios marbofloksacinui, tuo tarpu padermés, kuriy MSK = 4 pg/ml, yra
atsparios marbofloksacinui.

Atsparumas fluorokvinolonams atsiranda dél trimis badais vykstan¢iy chromosomy mutacijy:
maZzéjant bakterijos sienelés pralaidumui, efliukso siurblio raiSkai ar vykstant fermenty, atsakingy uz
molekulés jungimasi, mutacijai.

5.2.  Farmakokinetinés savybes

Galvijams j raumenis susvirkstus rekomenduoting 8 mg/kg kano svorio doze, didZiausia
marbofloksacino koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) yra 7,3 pg/ml ir susidaro per 0,78 val. (Tmax).
Su kraujo plazmos baltymais jungiasi mazdaug 30% marbofloksacino.

Marbofloksacinas Salinamas létai (terminalinis T t,,3 = 15,60 val.) daugiausiai aktyvios formos su
Slapimu bei iSmatomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sgraSas

Metakrezolis,

dinatrio edetatas,

monotioglicerolis,

gliukonolaktonas,

injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima suSaldyti.



6.5. Pirminés pakuotés pobadis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos I tipo stiklo buteliukai po 100 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais, déZutése.

Gintaro spalvos Il tipo stiklo buteliukai po 250 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais, déZutése.

Gali bati platinamos ne visy dydZiy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

KRKA, d.d., Novo mesto

SmarjeSka cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/11/2043/001-002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2011-05-12

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2016-05-21

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2016-05-23

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Quiflor S 100 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams
Marbofloksacinas

2. VEIKLIOJI (-10S10S) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename ml injekcinio tirpalo yra 100 mg marbofloksacino.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

| 6. INDIKACIJA (-05)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries naudojima batina perskaityti informacinj lapelj.
Svirksti j raumenis.

8. ISLAUKA

ISlauka:
galvijy skerdienai ir subproduktams — 3 paros,
pienui — 72 val.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI, JEI REIKIA

| 10.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki {menuo/metai}
Atkim3us batina sunaudoti iki
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.



11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima susaldyti.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi bati sunaikintos pagal alies reikalavimus.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI

NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKY*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovénija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/11/2043/001
LT/2/11/2043/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Quiflor S 100 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams
Marbofloksacinas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename ml injekcinio tirpalo yra 100 mg marbofloksacino.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

(4. PAKUOTESDYDIS

100 ml
250 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

| 6. INDIKACIJA (-0S)

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries naudojimg batina perskaityti informacinj lapelj.
Svirksti j raumenis.

8. ISLAUKA

ISlauka:
galvijy skerdienai ir subproduktams — 3 paros,
pienui — 72 val.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
AtkimSus badtina sunaudoti iki



Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima uz3aldyti.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKUY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKY*

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovénija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/11/2043/001
LT/2/11/2043/002

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}




INFORMACINIS LAPELIS
Quiflor S 100 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams

1.  RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

ar

TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Stralie 5

27472 Cuxhaven

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Quiflor S 100 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams
Marbofloksacinas

3. VEIKLIOJI (-I0SI10S) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename ml injekcinio tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
marbofloksacino 100 mg;

pagalbiniy medziagy:

dinatrio edetato 0,10 mg,
monotioglicerolio 1 mg,
metakrezolio 2 mg.

Skaidrus Zalsvai geltonas ar rusvai geltonas tirpalas.

4, INDIKACIJA (-0S)

Galvijams, sergantiems jautriy Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ir Histophilus somni
padermiy sukeltomis kvépavimo taky infekcinémis ligomis, gydyti.



5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui marbofloksacinui, bet kuriam kitam kvinolonui ar bet kuriai i$
pagalbiniy medZiagy.

Negalima naudoti, jeigu sukéléjas yra atsparus kitiems fluorokvinolonams (galimas kryZzminis
atsparumas).

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Zinoma, kad fluorokvinolonai sukelia artropatijas. Taciau toks poveikis marbofloksacinu gydomiems
galvijams nepastebetas.

Svirkstus j raumenis, injekcijos vieta laikinai gali tapti skausminga ar atsirasti edema bei pasireiksti
uzdegiminés reakcijos, kurios iSlieka ne trumpiau kaip 12 d. Kity nepalankiy reakcijy galvijams
nepastebéta.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, batina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNUY RUSYS

Galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Rekomenduotina vaisto doze yra 8 mg/kg kino svorio, t.y. 2 ml/25 kg kino svorio, kurig reikia
Svirksti vieng karta j raumenis.

Norint tinkamai dozuoti ir iSvengti per mazos dozés, batina tiksliai nustatyti gyvulio kino svorj.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Jei reikia Svirksti daugiau kaip 20 ml, Svirks¢iamo vaisto kiekj reikia padalinti ir susvirksti j dvi ar
daugiau viety.

10. ISLAUKA

Galvijai:
skerdienai ir subproduktams — 3 paros,
pienui — 72 val.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo Sviesos.

Negalima suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
déZutés ar buteliuko po ,, Tinka iki“ ar ,,EXP*. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto
meénesio diena.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.
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Pirma kartg praddrus buteliuko kamstelj (atidarius), pagal Siame informaciniame lapelyje nurodytg
tinkamuma laika, reikia nustatyti datg, kada buteliuke likusj nesunaudotg vaista reikia iSmesti. Sig
iSmetimo datg reikia uZraSyti tam skirtoje vietoje ant etiketés.

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

Fluorokvinolonais galima gydyti tik tuomet, jei gydymas kity klasiy antimikrobinémis medZiagomis
yra neveiksmingas arba manoma, kad gali bati neveiksmingas.

Kai jmanoma, fluorokvinolony naudojimg butina pagrjsti jautrumo tyrimais.

Jei vaistas naudojamas neatsiZvelgiant j vaisto apraSe pateiktus nurodymus, gali padidéti bakterijy
atsparumo fluorokvinolonams paplitimas ir sumazéti gydymo kitais kvinolonais veiksmingumas dél
galimo kryZminio atsparumo.

Tyrimais su laboratoriniais gyvanais (Ziurkémis ir triusiais) nenustatytas su marbofloksacino
naudojimu susijes teratogeninis, embriotoksinis ar toksinis patelei poveikis.

Didesnés kaip 8 mg/kg kano svorio vaisto dozes saugumas verSingoms karvéms ar gydyty karviy
Zindomiems ver3eliams nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos
ir rizikos santykj.

Naudojus 3 kartus didesne nei rekomenduotina doze, jokiy perdozavimo poZzymiy nepastebéta.
Perdozavus gali pasireiksti Gminiai nervy sistemos sutrikimai, kuriuos reikia gydyti simptomiskai.

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

Ispéjimai naudotojui

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kvinolonams (fluorokvinolonams), turi vengti saly¢io
su veterinariniu vaistu.

Batina vengti veterinarinio vaisto sgly€io su oda ir akimis. Vaistui atsitiktinai patekus ant odos ar akiy,
tg vietg nedelsiant reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Batina vengti atsitiktinio jsiSvirkstimo, kadangi gali pasireiksti vietinis dirginimas. JsiSvirkstus ar
iSgérus reikia nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj
ar etikete.

Po naudojimo bdtina nusiplauti rankas.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2016-05-23

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Stikliniai buteliukai po 100 ml ar 250 ml injekcinio tirpalo déZutése.

Gali bati platinamos ne visy dydziy pakuotés.

1"



Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.

UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergés kelias 4
UZubaliy km.,Vilniaus r.
LT - 14013
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