PRIBALOVA INFORMACE PRO
Quiflox 5 mg tablety pro ko¢ky a psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann Str. 5, 27472 Cuxhaven, Némecko
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorvatsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Quiflox 5 mg tablety pro koc¢ky a psy
Marbofloxacinum

Ptipravek s indikacnim omezenim
3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:
Marbofloxacinum.......................... 5mg

Svétle nahnédle Zluté, kulaté, bikonvexni, mramorované tablety se zkosenymi hranami a piipadnymi
tmavymi a bilymi skvrmami, s pilici ryhou na jedné stran¢.
Tablety lze d¢€lit na dvé stejné poloviny.

4. INDIKACE

Lécba infekei zptisobenych kmeny mikroorganismi citlivych k marbofloxacinu.

Psi:

- infekce kiize a mekkych tkani (pyodermie koznich zahybi, impetigo, folikulitida, furunkuléza,
celulitida)

- infekce mocovych cest souvisejici s prostatitidou nebo epididymitidou nebo bez souvislosti
s uvedenymi onemocnénimi

- infekce dychacich cest

Kocky:

- infekce kiize a mékkych tkéani (rany, abscesy, flegmony)
- infekce hornich cest dychacich

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u pstt mladSich 12 mésicti, nebo mladsich 18 mésicti v pfipadé obtich plemen pst jako je
némecka doga, briard, bernsky salasnicky pes, bouvier a mastifové s delsim obdobim rastu.
Nepouzivat u ko¢ek mladsich 16 tydnt.



Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na marbofloxacin nebo jiné (fluoro)chinolony nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipad¢ rezistence na chinolony, protoze vii¢i ostatnim florochinolontim existuje (témeft)
kompletni zktizena rezistence.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi vzacné se mohou vyskytnout mirné nezadouci GCinky jako zvraceni, mekky trus, zména
v pfijmu vody nebo piechodné zvyseni aktivity. Tyto pfiznaky spontanné po 1écbé odezni a nevyzaduji
preruSeni 1éCby.

Cetnost nezadoucich éinkd je charakterizovana podle nasledujicich kritérii:

- velmi casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 osetfenych zvirat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Ucinky a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivy pfipravek neni €inny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky a psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Doporucena davka je 2 mg marbofloxacinu/kg z.hm./den (1 tableta na 2,5 kg Z.hm. na den) v jedné

denni davce. Tam, kde je to vhodné a pouze u pst, je mozné pro presné davkovani pouzit kombinaci
celych nebo rozptilenych tablet riznych sil (5 mg, 20 mg nebo 80 mg).

Ziva hmotnost zvifete Pocet tablet (sila 5 mg) Ptiblizné davkové rozmezi
(kg) (mg/kg)

1-1,5 0,5 1,7-2,5
>1,5-2,5 1 2,0-33
>2,5-3,5 1,5 2,1-3,0
>3,5-5,0 2 2,0-29
>5,0-7,0 3 2,1-3,0

>7,0-9 4 22-29

e e

Délka lécby

Psi:

- u infekei kiize a mékkych tkani je délka trvani 1é¢by nejméné 5 dnd a v zavislosti na prabéhu
onemocnéni muze byt prodlouzena az na 40 dni

- u infekci mocovych cest je délka trvani lécby nejméné 10 dnl a v zavislosti na prubchu
onemocnéni muze byt prodlouzena az na 28 dnit

- u infekcei dychacich cest je délka 1é¢by nejméné 7 dnti a v zavislosti na pribéhu onemocnéni
muze byt prodlouzena az na 21 dnt



Kocky:
- u infekei kiize a mekkych tkani (rany, abscesy, flegmony) je délka [é¢by 3 az 5 dnti
- u infekci hornich cest dychacich je délka 1écby 5 dnii

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nejsou.

10. OCHRANNA (E) LHUTA (Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti zbylych polovin tablet: 5 dnt.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Vysoké davky nékterych fluorochinolonti mohou mit epileptogenni potencial. U psii a kocek trpicich
epilepsii je pii pouziti piipravku nutné dbat zvysSené opatrnosti. V doporucenych terapeutickych
davkach se vsak u psu a u ko¢ek neocekavaji zavazné nezadouci u¢inky. U fluorochinolond bylo
prokézano, ze zptisobuji eroze kloubni chrupavky u juvenilnich psi, a proto je tfeba vénovat pozornost
presnému davkovani, zejména u mladych zvifat. Pii doporuc¢eném davkovani nebyly v klinickych
studiich zaznamenany zadné kloubni Iéze.

Nizké pH moc¢i miize snizovat ucinnost marbofloxacinu. Pyodermie se vyskytuje pfevazné sekundarné
k zakladnimu onemocnéni, proto se doporucuje urcit zakladni pficinu a 1é¢it zvite i s ohledem na tuto
pricinu.

Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro 1écbu klinickych stavii, které maji slabou odezvu nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik. Kdykoliv je to mozné, fluorochinolony by se mély
pouzivat na zaklad¢ vysledku testu citlivosti. Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v této
pribalové informaci mtize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit G¢innost
1é¢by ostatnimi chinolony z diivodu mozné zktiZené rezistence.

Laboratorni studie u potkant a kralikli s pouzitim marbofloxacinu v terapeutickych davkach nepodaly
dikaz o embryotoxickém, teratogennim ucCinku nebo a maternalni toxicité. Nebyla stanovena
bezpecnost marbofloxacinu pro pouziti béhem biezosti a laktace kocek a fen. U btezich a laktujicich
zvifat pouzivejte pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim
l¢katem.

V piipadé fluorochinolonti je zndma interakce s perordlné¢ podavanymi kationty (hlinik, vapnik,
hoi¢ik, zelezo). V téchto pfipadech mutize byt biologicka dostupnost marbofloxacinu sniZzena. Soucasné
podani ptipravki s obsahem teofylinu maze vést ke snizeni clearence teofylinu.

Predavkovani mize zpusobit akutni pfiznaky neurologickych poruch, které je nutné 1€cCit
symptomaticky.



Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Lidé¢ se znamou piecitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim
lé¢ivym pripravkem.

V piipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piripravkl se porad’te s vasim veterinarnim lé¢kafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Listopad 2020

15.  DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.

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

Za studena tvarovany blistr z vrstev polyvinylchloridu-hliniku-orientovaného polyamidu/hliniku
obsahujici 10 tablet.

Krabicky s ptibalovou informaci obsahujici 10 tablet a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika
KRKA CR, s.r.0.
Sokolovska 192/79
180 00 Praha 8
Tel: 221 115 150
info.cz@krka.biz



