PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Quiflox 100 mg/ml injek¢éni roztok pro skot a prasata (prasnice)
2 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Marbofloxacinum 100 mg

Pomocné litky:

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

Ciry zelenozluty az hnédozluty roztok.
3. Cilové druhy zvirat

Skot, prasata (prasnice).
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4. Indikace pro pouZziti

Skot:

Lécba infekénich respiracnich onemocnéni vyvolanych citlivymi kmeny Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica a Histophilus somni.

Lécba akutnich forem mastitid vyvolanych kmeny Escherichia coli citlivymi na marbofloxacin, béhem
laktace.

Prasata (prasnice):

Lécba syndromu metritidy, mastitidy, agalaktie vyvolaného bakteridlnimi kmeny citlivymi na
marbofloxacin.

S. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech, kdy je plvodce onemocnéni rezistentni vuc¢i jinym fluorochinolontim
(zktizena rezistence).

Nepouzivat u zvifat v ptipadech znamé pfecitlivélosti na marbofloxacin nebo jiny chinolon nebo na
nekterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pfi pouziti veterindrniho 1écivého pripravku je nutno vzit v tvahu oficialni a mistni pravidla
antibiotické politiky.



Doporucuje se ponechat fluorochinolony na lécbu klinickych stavi, které mély slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinolond by mélo byt vzdy, kdy je to mozné, zaloZeno na vysledku stanoveni citlivosti.
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v této ptibalové
informaci, mlze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit G¢innost terapie
ostatnimi chinolony z divodu mozné zkfizené rezistence.

Udaje o u¢innosti prokazaly, Ze veterinarni 16¢ivy piipravek neni dostateéné G&inny pii 16¢bé akutnich
forem mastitid vyvolanych grampozitivnimi bakteriemi.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se meli vyhnout kontaktu s veterindrnim
1é¢ivym piipravkem.

Predchazejte nahodnému samopodani injekce.

V pifipadé ndhodného samopodani injekce vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte Iékati
pribalovou informaci nebo etiketu.

Nahodné samopodani miize zplsobit lehké podrazdéni.

V piipadé kontaktu s kiizi nebo o€ima postizené misto oplachnéte velkym mnoZzstvim vody.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u zvifat (potkani, kralici) nepodaly dtkaz o teratogennim, embryotoxickém tc¢inku
a maternalni fetotoxicité, které by byly spojené s pouzitim marbofloxacinu.

Bezpecnost marbofloxacinu byla prokazana pii davce 2 mg/kg u biezich krav. Jeho bezpecnost byla
také prokazana u selat a sajicich telat, v ptipadé, kdy je veterinarni 1é¢ivy ptipravek pouzivan u prasnic
a krav. Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Nebyla prokazana bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pii davce 8 mg/kg u brezich krav nebo
sajicich telat, v ptipadé, kdy je veterinarni 1éCivy pfipravek pouzivan u krav. PouZzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterindrnim lékatem.

Piedavkovani:

Pii trojnasobném piedavkovani doporucenou davkou nebyly zaznamenany symptomy z predavkovani.
Ptiznaky ptedavkovani marbofloxacinu jsou akutni poruchy nervového systému, které by mely byt
1éCeny symptomaticky.

Hlavni inkompatibility:
Vzhledem k absenci studii kompatibility nesmi byt tento veterindrni 1éCivy piipravek misen s jinymi
veterinarnimi l€¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Skot a prasata:

Velmi vzacné
(<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné Otok v mist¢ injekce'
ojedinélych hlaseni):

Bolestivost v mist¢ injekce
Zanét v misté injekce!?
Artropatie?

Neznama frekvence
(z dostupnych udaji nelze urcit)

'Po intramuskularnim podani

*Pfechodné

3 Mohou pfetrvavat nejméné 12 dnti po injekénim podani.

4 Nebyla nikdy v pfipadé marbofloxacinu u skotu pozorovana.



HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lécivého pripravku. Jestlize zaznamendate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é€ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na
svého veterinarniho lékafe. Nezaddouci ucinky muizete hlasit také také drziteli rozhodnuti o registraci
nebo jeho mistnimu zastupci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptfibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinku:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Skot: intramuskularni, subkutanni nebo intravendzni podani.
Prasata: intramuskularni podani.
U intramuskulérniho podéanilze preferovat oblast krku.

Skot:

Respiraéni infekce:

- Intramuskuldarni podani:

Doporucend davka je 8 mg marbofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida davce 2 ml veterinarniho 1é¢ivého
pripravku/25 kg z.hm., jednorazove.

Jestlize je objem davky vétsi nez 20 ml, méla by byt davka rozdélena do dvou nebo vice mist podani.
Akutni mastitida:

- Intramuskuldrni nebo subkutdnni podadni:

Doporucena davka je 2 mg marbofloxacinu/kg z. hm, coz odpovida 1 ml veterindrniho 1é¢ivého
pripravku/50 kg z. hm., jedenkrat denné, po dobu 3 dnd.

Prvni davka mize byt podana také intravendzng.

Prasata (prasnice):

- Intramuskuldrni podani:

Doporucenad davka je 2 mg marbofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 1 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku /50 kg z.hm., jedenkrat denné, po dobu 3 dnt.

Zatka muze byt bezpe¢né propichnuta az 25krat. Uzivatel by mél vybrat nejvhodnéjsi velikost injekéni
lahvicky podle 1é¢eného cilového druhu.

9. Informace o spravném podavani
Zadné.
10. Ochranné lhity

Skot:

Jednorazové podani 8 mg/kg:
Maso: 3 dny

MIléko: 72 hodin

Davka 2 mg/kg/den, po dobu 3 dnu:
Maso: 6 dnt

MIléko: 36 hodin

Prasata (prasnice):
Maso: 4 dny


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.
Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po a
krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem.

13. Klasifikace veterindrnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/077/11-C

Krabicka s 1 lahvi¢kou o objemu 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

12/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku naleznete také v néarodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Mistni zg’lstupci a kontaktni udaje pro hlaseni podezieni na nezadouci uéinky:
KRKA CR, s.r.o., Sokolovska 192/79; 186 00 Praha 8 - Karlin; tel.: +420 221 115 150

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

17. Dalsi informace

Ptipravek s indikaénim omezenim.



