SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU (SPC)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
MARBOCYL P 20 mg tablety
Ptipravek s indika¢nim omezenim.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka v 1 tablete:
Marbofloxacinum 20 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta
Bézové kulaté tablety s ptlici ryhou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilovy druh zvirat
Psi

4.2 Indikace

Pes, infekce zpiisoben¢ zarodky citlivymi na marbofloxacin:

- infek¢éni onemocnéni ktize a mékkych tkani, (pyodermie, folliculitis, furunculosis, cellulitis)
- infek¢ni onemocnéni mocovych cest

- infek¢ni onemocnéni dychacich cest

4.3 Kontraindikace

Nepodavat rostoucim psiim mladsim 8 az 18 mésictim dle velikosti plemene a psim samciho
pohlavi, u kterych neni jesté¢ pln¢ vyvinuta pohlavni aktivita. Nepodavat béhem biezosti a
laktace.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Doporucuje se ponechat fluorochinolony na 1écbu klinickych stavii, které mély slabou odezvu,
nebo se ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinolonii by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zaloZzeno na vysledku testu
citlivosti.

Pouziti ptipravku, které je odlisSné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu udajl o ptipravku
(SPC), miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit u¢innost
terapie ostatnimi chinolony z diitvodu mozné zkiizené rezistence.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim



Lidé se znamou precitlivélosti k fluorochinolonim by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1écivym ptipravkem. Po pouziti ptfipravku si umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu oSetifujicimu lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky

Zcela vzacné se u psi mohou vyskytnout vedlejsi ucinky jako zvraceni, prijem, ziznivost,
pfechodné zvyseni aktivity. Tyto symptomy spontanné odejdou, jen velmi vzacné musi byt
oSetieny.

4.7 Pouzivani v pribéhu gravidity a laktace
Nepodavat béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky

Pti soucasné oralni aplikaci kationtd (hliniku, vapniku, Zzeleza, hot¢iku) mize byt biologicka
dostupnost marbofloxacinu snizena.

Pti soucasném podavani theophylinu se doporucuje snizit jeho davku.

4.9 Davkovani a zptisob podani
Obecna davka = 2 mg marbofloxacinu /kg z.hm./den tj. 1 tableta /10 kg z.hm.

Délka podavani

Pti infekci kiize nebo mékkych tkédni je doba aplikace minimalné 5 dnti, dle potieby mize byt
prodlouzena az na 40 dnt.

Pti infekci mocovych cest je minimalni doba aplikace 10 dnit a mize byt prodlouZena az na 4
tydny.

Pti 1é¢bé infekci dychacich cest je minimalni doba terapie 7 dnli a maximalni 21 dnti.

Zpisob podavani
Peroralni podéni — pfimo ¢i s mensim mnozstvim krmeni.

4.10 Predavkovani (symptomy, opatieni, antidota)
Pti velmi vysokych davkach (>2000 mg/kg z.hm.) se mohou pozorovat akutni neurologické
symptomy, V tomto piipad¢ je nutné symptomatické osetent.

4.11 Ochranné lhiity
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Fluorochinolony.
ATCvet kod: QJ01MA93

5.1. Farmakodynamické vlastnosti



Marbofloxacin je syntetické baktericidni antiinfektivum patfici do skupiny fluorochinolont.
Mechanismem jeho ucinku je inhibice DNA-gyrazy. Jeho S$iroké spektrum ucinku zahrnuji
grampozitivni bakterie (ptedevsim Staphylococcus spp. a Streptococcus spp.), gramnegativni bakterie
(zvlaste Escherichia coli, Salmonella typhimurium, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae,
Serratia marcescens, Morganella morganii, Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurella
spp., Haemophilus spp., Moraxella spp., Pseudomonas spp., Brucella canis) a mykoplasmata.

U¢innost marbofloxacinu na kmeny patogeni zvifat data z EU 2006

Kmeny Nb Min MIC MaxMIC MICsy MICy, %
(ng/ml) (ng/ml) Citlivych

Enterobacteriaceae 95 0.008 8 0.032 0.386 93.7
Escherichia coli 64 0.008 8 0.024 0.758 90.6
Z infekci mocového traktu 47 0.008 8 0.024 0.443 93.6
Proteus spp 24 0.03 0.25 0.044 0.074 100
Proteus mirabilis 17 0.03 0.12 0.058 0.058 100
Pasteurella multocida 49 0.008 0.12 0.016 0.035 100
Z infekci respiracniho traktu 28 0.015 0.06 0.012 0.037 100
Pseudomonas aeruginosa 85 0.12 256 0.378 4.757 82.4
Z oftitis 53 0.12 32 0.403 5.816 77.4

Z infekci respiracniho traktu 17 - - - - 94.1
Staphylococcus intermedius 57 0.12 32 0.191 0.428 98.2
Z infekci kiize 24 0.25 32 0.193 0.483 100
Z infekci mocového traktu 11 0.25 1 0.202 0.435 90.9

Z oftitis 16 0.12 1 0.187 0.435 100
Staphylococcus aureus 33 0.12 64 0.235 12.996 87.9

Patogeny s MIC < 1 pg/ml jsou citlivé na marbofloxacin zatimco patogeny s MIC > 4 pg/ml
jsou rezistentni k marbofloxacinu.

MIC marbofloxacinu distribuované podle indikovanych patogent

Infekce ktize:

61 patogeni bylo izolovano zinfekci kiize. NejCastéji byly izolovany Staphylococcus
intermedius (24), Staphylococcus aureus (17) a Pasteurella multocida (6).

Tyto patogeny vykazovaly multimodalni MIC distribuci pro marbofloxacin se 4
subpopulacemi: subpopulace 0.015 - 0.12 pg/ml s modalni tfidou 0003 pg/ml, hlavni
populace mezi 0.25 - 1 pg/ml s modalni tfidou 0.25 pg/ml, tfeti subpopulace rezistentni
mezi 8 - 564 pg/ml a jedna populace velmi rezistentni > 256 pg/ml.

Na marbofloxacin citlivych bylo 90.2 % (55) izolovanych patogent a rezistentnich bylo 9.8%
kmeni (6 patogent: 4 S. aureus, 1 P. aeruginosa and 1 E. coli).

Infekce mocovych cest:

80 patogent bylo izolovano z infekce mocovych cest. Nejcastéji byly izolovany Escherichia
coli (47), Staphylococcus intermedius (11) a Proteus mirabilis (8).

Tyto patogeny vykazovaly multimodalni  MIC distribuci marbofloxacinu - hlavni
subpopulace 0.03 pg/ml, druhd 0.25 pg/ml, tfeti subpopulaci 8 pg/ml a posledni
subpopulaci 32 pg/ml reprezentovanou 1 patogenem (1.3%). Na marbofloxacin citlivych
bylo 95% (76) z izolovanych patogenll a rezistentnich bylo 5% kment (4 patogeny byly
rezistentni).




Respiraéni infekce:

95 patogenli bylo izolovano z respiracnich infekci. Pasteurella multocida (28), Bordetella
bronchiseptica (33), a Pseudomonas aeruginosa (17) byly nej¢astéji izolovanymi patogeny.
Tyto patogeny vykazovaly bimodalni MIC distribuci - prvni populace 0.015 - 0.06 pg/ml s
modalni tfidou 0.015 pg/ml a jednu hlavni populaci 0.12 - 4 pg/ml s modaélni tfidou 0.25
pg/ml. Na marbofloxacin citlivych bylo 97.9% (92) izolovanych patogent , 1 kmen bylo
nutno zafadit jako intermedidrné citlivy a 1 kmen (1.1%) byl rezistentni.

Bakterie mohou rozvijet rezistenci proti fluorochinoloniim pres tyto mechanismy:

1/ Modifikace fluorochinolonu interakci — inhibici urcitych bakteridlnich topoizomerazovych
enzymu, zvlast¢ DNA gyrazy. Topoizomerdzy jsou enzymy, které napadaji topologické
stadium DNA. DNA gyraza je slozena ze dvou podjednotek A a B.

- Mutace strukturdlnich genli podjednotek DNA gyrazy (gyr A a gyr B): zmény v gyr B
mohou ovlivnit rezistenci nepfimo pifi zmén& utvaieni gyr A, kterd je v domnélé vazbé
s chinolony.

- Mutace jinych topoizomeraz, napt. nyni je znamo, ze topoizomeraza IV. je sekundarni terc
cil pro fluorochinolony u kmenti E.coli pti absenci citlivé DNA gyrazy.

2/ Redukce intracelularni akumulace: Koncentrace Ui¢inného antibiotika v bakteridlni burice
muze byt redukovana prostiednictvim:

- poklesu priiniku antibiotika do bunky

- vylu€ovani antibiotika z bunky prostfednictvim effluxnich pump

5.2. Farmakokinetické udaje

Marbofloxacin se u psa po peroralni aplikaci rychle resorbuje. Pfi peroralni aplikaci
doporucené davky 2 mg/kg z.hm. dosahuje u psa maximalni koncentrace v plasmé 1,4 pg/ml
do 2,5 hodiny . Jeho biologicka dostupnost je vysoka.

Pouze nepatrna ¢ast marbofloxacinu se vaZe na proteiny v plasmé (méné nez 10%). Velmi
dobie je distribuovan po celém organismu. V hlavnich tkanich — organech (jatra, ledviny,
kaze, svaly, plice, moCovy méchyft, zazivaci trakt) je koncentrace marbofloxacinu vyssi nez-li
v plasmé.

Marbofloxacin je pomalu vylu€ovan (t1/2 u psa je okolo 14), vylucuje se v aktivni formé
moci (2/3) a faeces (1/3).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek



Pomocné latky v lyofilizované slozce:
Laktosa monohydrat

Povidon

Krospovidon

Prasek z prasecich jater

Kvasnicovy prasek

Oxid kfemicity koloidni bezvody
Ricinovy olej hydrogenovany
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibilita
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é€ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Tablety jsou zabaleny Al/Al blistru po 10 tabletach a blistry jsou v papirovém piebalu -
krabicce.

Velikost baleni: 1x10 tablet, 2x10 tablet, 3x10 tablet,4x10 tablet, 5x10 tablet, 10x10 tablet a
25x10 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5

8. REGISTRACNI CISLO: 96/016/03-C

9. DATUM REGISTRACE: 10.3.2003
DATUM PRODLOUZENiI REGISTRACE: 23.5.2011

10. DATUM POSLEDNIi REVIZE TEXTU:
Listopad 2020



