SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Quiflox 5 mg tablety pro kocky a psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Marbofloxacinum 5mg

Pomocné latky:
Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Monohydrat laktosy
Povidon (K 90)
Kvasnicovy prasek
Masov¢ aroma

Krospovidon

Hydrogenovany ricinovy olej
Koloidni bezvody oxid kifemicity
Magnesium-stearat

Svétle nahnédle Zluté, kulaté, bikonvexni, mramorované tablety se zkosenymi hranami a piipadnymi
tmavymi a bilymi skvrnami, s ptlici ryhou na jedné stran€.

Tablety lze d¢lit na dvé stejné poloviny.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky a psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba infekei vyvolanych kmeny mikroorganismu citlivymi k marbofloxacinu.

Psi:

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

- infekce mocCovych cest, véetné infekci souvisejicich s prostatitidou nebo epididymitidou;

- infekce dychacich cest.

Kocky:

- infekce kiize a mékkych tkani (rany, abscesy, flegmony);
- infekce hornich cest dychacich.

3.3 Kontraindikace



Nepouzivat u psit mladsich 12 mésicti, nebo mladsich 18 mésict v ptipade obtich plemen psa, jako je
némecka doga, briard, bouvier, bernsky salasnicky pes a mastif, s del§Sim obdobim ristu.

Nepouzivat u kocek mladsich 16 tydnd.

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)
uplna zkiizena rezistence.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nizké pH moc¢i mize snizovat ucinnost marbofloxacinu. Pyodermie se vyskytuje pfevazné sekundarné
k primarnimu onemocnéni, proto se doporucuje urcit primarni pfi¢inu a zohlednit ji pii volbé
1é¢ebného postupu.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14$tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vysoké davky nekterych fluorochinolontt mohou mit epileptogenni potencial. U psti a u kocek trpicich
epilepsii je pii pouziti veterindrniho 1éCivého piipravku nutné dbat zvySené opatrnosti.
V doporucenych terapeutickych davkach se vSak u pst a u kocek neocCekavaji zavazné nezadouci
ucinky. U fluorochinolonil bylo prokazéano, Ze zptisobuji eroze kloubni chrupavky u juvenilnich psi, a
proto je tieba vénovat pozornost presnému davkovani, zejména u mladych zvifat. Pii doporuceném
davkovani nebyly v klinickych studiich zaznamenany zadné kloubni 1éze.

Pii pouziti veterinarniho lé¢ivého pfipravku je nutno vzit v tvahu oficidlni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro 1é¢bu klinickych stavii, které maji slabou odezvu nebo se
ocekava, slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik. Pokud je to mozné, mélo by byt pouzivani
fluorochinolonil zaloZeno na stanoveni citlivosti ptivodce. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v
rozporu s pokyny uvedenymi v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC) muize zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich k fluorochinolonim a snizit i¢innost 1é¢by ostatnimi chinolony z divodi mozné
zktizené rezistence.

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

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

V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky a psi
Velmi vzacné Zvraceni', mékky trus!
(<1 zvite / 10 000 osettenych zvitat, véetné Zmena pocitu Zizng!
ojedinélych hlaseni): Hyperaktivita!,?

'0dezni spontanné po 1é¢bé a nevyzaduji pieruseni 1é¢by.



2Pfechodné

HlaSeni nezadoucich ucinkid je dalezité. Umoziluje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterindrniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla u pst a ko¢ek stanovena béhem biezosti a laktace.

Laboratorni studie na potkanech a kralicich neprokazaly zadné fetotoxické, teratogenni a
maternotoxické ti¢inky marbofloxacinu v terapeutickych davkach.

Pouziti je mozné pouze na zakladé zvazeni pomeru terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym
veterindrnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

V ptipad¢ fluorochinolonli je znama interakce s peroralné podavanymi kationty (hlinik, vapnik,
hoi¢ik, zelezo). V téchto pfipadech mutize byt biologicka dostupnost marbofloxacinu sniZzena. Soucasné
podavani ptipravkt obsahujicich theofylin mize vést ke snizeni jeho clearance.

3.9 Cesty podani a davkovani

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. Je-li to vhodné, Ize u pst k pfesnému davkovani pouzit kombinaci celych nebo pilenych
tablet riznych sil (5 mg, 20 mg nebo 80 mg).

Ziva hmotnost zvifete Pocet tablet Piiblizné davkové rozmezi

(kg) (sila S mg) (mg/kg)

1-1,5 0,5 1,7-2.,5
>1,5-2,5 1 2,0-3,3
>2.5-3,5 1,5 2,1-3,0
>3,5-5,0 2 2,0-2.9
>5,0-7,0 3 2,1-3,0
>7,0-9 4 2,2-2.9

e v

Délka lécby

Psi:

- u infekci ktize a mékkych tkani je délka 1écby nejméné 5 dni a v zavislosti na pribéhu
onemocnéni muze byt prodlouzena az na 40 dni

- u infekci mocovych cest je délka 1€cby nejméné 10 dntli a v zavislosti na pribéhu onemocnéni
muze byt prodlouzena az na 28 dnti

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



Kocky:
- u infekei kize a meékkych tkani (rany, abscesy, flegmony) je délka 1écby 3 az 5 dnti
- u infekci hornich cest dychacich je délka 1écby 5 dnti

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani miize zpusobit akutni pfiznaky ve formé neurologickych poruch, které je nutné 1écit
symptomaticky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za acelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJOIMA93
4.2 Farmakodynamika

Marbofloxacin je syntetické baktericidni antimikrobikum patiici do skupiny fluorochinolond.
Mechanismem jeho tc¢inku je inhibice DNA-gyrazy a topoizomerazy IV. Je uinny proti Sirokému
spektru grampozitivnich bakterii (véetné Streptococcus spp. a predev§im Staphylococcus spp.) a
gramnegativnich bakterii (Escherichia coli, Citrobacter freundii, Proteus spp., Klebsiella spp.,
Shigella spp., Pasteurella spp., Pseudomonas spp.) a také Mycoplasma spp.

V roce 2014 byly v literatufe publikovany udaje o citlivosti mikroorganismt vychazejici ze dvou
evropskych terénnich studii, znichz kazda zahrovala stovky patogenti psi a kocek citlivych k
marbofloxacinu.

Mikroorganismy MICs, (ug/ml)
Staphylococcus intermedius 0,250
Escherichia coli 0,030
Pasteurella multocida 0,030
Pseudomonas aeruginosa 0,500

Hrani¢ni hodnoty byly stanoveny: citlivy <1 ug/ml, intermediarni 2 pg/ml a rezistentni >4 ng/ml.

Marbofloxacin neni G¢inny proti anaerobiim, kvasinkam nebo mykotickym organismim. U kmeni
Streptococcus spp. byly pozorovany piipady rezistence.

Rezistence k fluorochinolonim vznikd chromozomalni mutaci, kterd vede ke sniZeni permeability
bunééné stény bakterii, ke zménam exprese efluxnich pump nebo zménam primarni struktury cilovych
enzyml zodpovédnych za vazbu fluorochinolonu. U nékterych gramnegativnich bakterii byla
zaznamenana plazmidy zprostfedkovana rezistence na chinolony.

4.3 Farmakokinetika



Po peroralnim podani u pst a kocek v doporucené davce 2 mg/kg z.hm. se marbofloxacin rychle
absorbuje a dosahuje maximalnich plazmatickych koncentraci 1,5 pg/ml v pritbéhu 2 hodin.

Biologicka dostupnost se blizi 100 %.

Marbofloxacin se slabé vaze na plazmatické bilkoviny (mén€ nez 10 %), je rozsahle distribuovan v
organismu a ve vétSiné tkani (jatra, ledviny, kiuze, plice, mo¢ovy méchyt, travici trakt) dosahuje
vy$8ich koncentraci nez v plazmé. Marbofloxacin je eliminovan pomalu ((t/2B = 14 hod u pst a 10
hod u koc¢ek) ptevazné v nezmeénéné formeé moci (2/3) a trusem (1/3).

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylych polovin tablet: 5 dnt.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Tento veterinarni l1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Za studena tvarovany blistr z vrstev polyvinylchloridu-hliniku-orientovaného polyamidu/hliniku.
Velikosti baleni:

Krabicky obsahujici 1 blistr po 10 tabletach.
Krabi¢ky obsahujici 10 blistrti po 10 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZzadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/030/13-C



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

31.7.2013

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
Pripravek s indika¢nim omezenim.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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