PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Marbocyl P 20 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje

Lécivé latky:
Marbofloxacinum 20 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Monohydrat laktozy

Povidon

Krospovidon

Prasek z prasecich jater
Kvasnicovy prasek

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Hydrogenovany ricinovy olej
Magnesium-stearat

Bézové kulaté tablety s ptlici ryhou.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba infekénich onemocnéni kiize a mekkych tkéni, (pyodermie, folliculitis, furunculosis, cellulitis),
infek¢nich onemocnéni mocovych cest, infekénich onemocnéni dychacich cest vyvolanych kmeny
mikroorganismt citlivymi k marbofloxacinu.

3.3 Kontraindikace

Nepodavat rostoucim psiim mlad$im nez 8 az 18 mésictim dle velikosti plemene a psim samciho
pohlavi, u kterych neni jesté pln€ vyvinuta pohlavni aktivita.

Nepodavat béhem biezosti a laktace.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatifeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:




Pii pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je nutno vzit v tivahu oficialni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Doporucuje se ponechat fluorochinolony na lé¢bu klinickych stavi, které mély slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik. Pouziti fluorochinolonti by mélo byt vzdy, kdy je
to mozné, zaloZeno na vysledku stanoveni citlivosti. PouZiti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je
odlisné od pokynil uvedenych v tomto souhrnu udaju o ptipravku (SPC), mtze zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich k fluorochinolontim a snizit u¢innost terapie ostatnimi chinolony z divodu
mozné zkfiZené rezistence.

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

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem. Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu oSetfujicimu 1ékafi.

Zvl14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Vzacné Zvraceni?, prijjem?

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Zvyseni aktivity!-2

zvirat): v, .
) Ziznivost?

! Prechodné.

2 Tyto priznaky spontdnné odejdou, jen velmi vzacné musi byt oSetieny.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgénu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Nepouzivat béhem biezosti a laktace.
3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Pfi souCasném peroralnim podani kationtd (hliniku, vapniku, Zeleza, hoic¢iku) mize byt biologicka
dostupnost marbofloxacinu sniZena.

Pii soubézném podavani teofylinu se biologicky polocas eliminace, a tedy plazmatické koncentrace
teofylinu, zvysi. Proto je vhodné davky teofylinu snizit.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podéni.
Piimo ¢i s menSim mnozstvim krmiva.

Doporucené davkovani je 2 mg/kg z. hm./den
(1 tableta na 10 kg z. hm./den)
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.
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Délka 1écby:
Pti infekcich kiize nebo mékkych tkani je délka trvani 1écby minimalné 5 dni. V zévislosti na prabéhu
onemocnéni 1ze tuto dobu prodlouzit az na 40 dni.

Pti infekcich mocovych cest je délka trvani 1éCby minimaln€¢ 10 dni. V zavislosti na prabéhu
onemocnéni 1ze tuto dobu prodlouzit az na 28 dni.

Pti 1écbe infekci dychacich cest je minimalni délka trvani 1éCby 7 dni. V zavislosti na prubehu
onemocnéni miize byt prodlouzena az na 21 dni.

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

Pii velmi vysokych davkach (>2000 mg/kg z.hm.) mohou byt pozorovany akutni neurologické
symptomy. V tomto pfipad¢ je nutna symptomaticka lécba.

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

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJOIMA93
4.2 Farmakodynamika

Marbofloxacin je syntetické baktericidni antimikrobikum patiici do skupiny fluorochinolond.
Mechanismem jeho Uc€inku je inhibice DNA-gyrazy a topoizomerazy IV. Marbofloxacin vykazuje
Siroké spektrum ucinku zahrnujici grampozitivni bakterie (napt. Staphylococcus spp. a Streptococcus
spp.), gramnegativni bakterie (napt. Escherichia coli, Salmonella enterica (serovar 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 mykoplazmata.

Utinnost marbofloxacinu na kmeny patogenti zviat data z EU 2006

Kmeny Nb Min MIC MaxMIC MICs, MIC,y, %
(ng/ml) (pg/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 infekcei respira¢niho traktu 28 0,015 0,06 0,012 0,037 100
Pseudomonas aeruginosa 85 0,12 256 0,378 4,757 82,4
Z otitis 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 kize 24 0,25 32 0,193 0,483 100
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Z infekci mocového traktu 11 0,25 1 0,202 0,435 90,9
Z otitis 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 k marbofloxacinu zatimco patogeny s MIC > 4 pg/ml jsou
rezistentni k marbofloxacinu.

MIC marbofloxacinu distribuované podle indikovanych patogenu

Infekce kiize:

61 patogent bylo izolovano z infekei 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 ttidou 0,003 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 ug/ml.

Na marbofloxacin citlivych bylo 90,2 % (55) izolovanych patogenti a rezistentnich bylo 9,8% kmenti (6
patogent: 4 S. aureus, 1 P. aeruginosa a 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 patogenti a rezistentnich
bylo 5 % kment (4 patogeny byly rezistentni).

Respiracni infekce:

95 patogenii bylo izolovano z respiracnich infekci. Pasteurella multocida (28), Bordetella
bronchiseptica (33), a Pseudomonas aeruginosa (17) byly nejcastéji izolovanymi patogeny.

Tyto patogeny vykazovaly bimodalni MIC distribuci - prvni populace 0,015 — 0,06 pg/ml s modalni
ttidou 0,015 pug/ml a jednu hlavni populaci 0,12 - 4 pg/ml s modalni tfidou 0,25 pg/ml. Na
marbofloxacin citlivych bylo 97,9 % (92) izolovanych patogent, 1 kmen bylo nutno zatadit jako
intermedidrné citlivy a 1 kmen (1,1 %) byl rezistentni.

Bakterie mohou rozvijet rezistenci proti fluorochinoloniim pres tyto mechanismy:
1. Modifikace fluorochinolonii interakci — inhibici urcitych bakteridlnich topoizomerazovych enzymd,
zvlasteé DNA gyrazy. Topoizomerazy jsou enzymy, které napadaji topologické stadium DNA. DNA
gyraza je slozena ze dvou podjednotek A a B.
- Mutace strukturalnich genii podjednotek DNA gyrazy (gyr A a gyr B): zmény v gyr B mohou
ovlivnit rezistenci nepiimo pii zméné utvareni gyr A, ktera je v domnélé vazbé s chinolony.
- Mutace jinych topoizomeraz, napf. nyni je znamo, Ze topoizomeraza IV je sekundarni ter¢ cil
pro fluorochinolony u kmenti E.coli pti absenci citlivé DNA gyrazy.

2. Redukce intraceluldrni akumulace: Koncentrace G¢inného antibiotika v bakterialni buiice miize byt
redukovana prosttednictvim:

- poklesu priniku antibiotika do bunky

- vylucovani antibiotika z bunky prosttednictvim efluxnich pump

4.3 Farmakokinetika

Marbofloxacin se u pstl po peroralnim podani rychle resorbuje. Pii peroralnim podani doporuc¢ené davky
2 mg/kg z.hm. dosahuje maximalni koncentrace v plazmé 1,4 pg/ml do 2,5 hodiny. Jeho biologicka
dostupnost je vysoka.

Marbofloxacin se slab& vaze na plazmatické proteiny (méné nez 10 %) a je extenzivné distribuovan; ve
vetsine tkdni (napf. jatra, ledviny, klze, plice, moCovy méchyf, travici trakt) dosahuje vyssich
koncentraci nez v plazmé.



Marbofloxacin je pomalu vylucovan (t;, u psa je okolo 14 hodin), vylucuje se v aktivni formé moci
(2/3) a faeces (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.
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Aluminiové blistry po 10 tabletach zabalené v papirové krabicce.

Velikost baleni:

Papirova krabicka s 10 tabletami.

Papirova krabicka s 20 tabletami.

Papirova krabicka s 30 tabletami.

Papirova krabicka s 40 tabletami.

Papirova krabicka s 50 tabletami.

Papirova krabicka s 100 tabletami.

Papirova krabicka s 250 tabletami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislus$ny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol s.r.o.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/016/03-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10. 3. 2003



9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
01/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

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

Ptipravek s indikacnim omezenim.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
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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