SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MARBOX 100 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a oSipané
2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Marbofloxacinum 100,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry ZIty roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hoviadzi dobytok a oSipané (prasnice).

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Hovidzi dobytok:

Liecba infekénych ochoreni dychacicho aparatu sposobené citlivymi kmefimi Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica a Histophilus somni.

Liec¢ba akutnych mastitid spésobenych kmenmi E. coli citlivych na marbofloxacin pocas obdobia
laktacie.

Prasnice:
Liec¢ba syndromu Metritis Mastitis Agalactia sposobeného bakterialnymi kmenimi citlivymi na
marbofloxacin.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivelostou na marbofloxacin alebo iné (fluoro)chinolony.

Nepouzivat' v pripade ak je ochorenie sposobené zarodkami ktoré nie su citlivé na fluorochinolony
(skrizena rezistencia).

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Liek moze byt podany len na zaklade zistenia citlivosti povodcu ochorenia k danej u¢innej latke a pri
reSpektovani miestnej antimikrobialnej politiky.



Fluorochinolony su latky s indikaénim obmedzenim tzn., Ze by mali byt’ pouZzivané len na lie¢bu
zavaznych infekcii ktoré nedostatoéne reagujii na bezné typy antibiotik.

Pri pouziti lieku odchyl'ujiceho sa od pokynov uvedenych v SPC sa méze zvysit’ vyskyt baktérii
rezistentnych na fluorochinolony a moze sa znizit' G€innost’ liecby inymi chinolonmi vzhl'adom k
moznosti skrizenej rezistencie. Vzhl'adom k tomu, Ze liekovka nemdéze byt’ pouzita viac nez 45 krat,
pouzivatel’ by mal zvolit’ najvhodnejsiu vel'kost lickovky v zavislosti od cielového druhu a liecby.
U hovidzieho dobytka a oSipanych je predilekénym miestom pre injekénu aplikaciu krk.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Osoby so znamou precitlivenost'ou na (fluoro)chinolony by sa mali vyhnut kontaktu s liekom.

Ak sa liek dostane do kontaktu s kozou alebo s o¢ami, oplachnite kozu alebo vyplachnite o¢i s va¢§im
mnozstvom vody.

Nahodna samoinjekcia moze sposobit’ mierne podrazdenie.

V pripade nahodnej samoinjekcie, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu
lekéarovi. Po pouziti si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Po intramuskuldrnom podani sa méze vyskytnut’ lokalna reakcia, ako je bolestivost’ miesta vpichu

a mierne zapalové loziska vo svaloch ( vysledkom ktorych je fibroza). Zajazvenie sa zaéina rychlo
(meni sa z fibroézy na syntézu extracelularnej matrix a kolagénu) a moze pretrvavat’ minimalne 15 dni
po injekcii.

Subkutanne podanie mdze sposobit’ mierne opuchy v mieste vpichu. U niektorych zvierat moze dojst’
k miernej bolesti na pohmat v mieste vpichu.

U oSipanych intramuskularne podanie méze vyvolat’ prechodne mierne opuchy a mierne zapalové
1ézie v mieste vpichu trvajice po dobu 12 dni po aplikacii injekcie.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Stadie na laboratornych zvieratach (krysy, kraliky) nepreukézali teratogénne, embryotoxické uéinky
alebo maternalnotoxické ucinky, ktoré by boli spojené s pouzitim marbofloxacinu.

Bezpecnost’ lieku pri davke 2 mg na kg bolo preukazana u gravidnych krav a prasiatok a teliat pocas
aplikacie u prasnic a dojnic.

Pri podani lieku kravam nebola bezpecnost’ lieku pri davke 8 mg/kg preukazana u gravidnych krav
alebo cicajucich teliat. Pouzit len po zvazeni terapeutického prospechu/rizika prislusSnym
veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Hovidzi dobytok

Intramuskularne podanie:

- Infekcie dyvchacieho aparadtu:

Odporucena davka je 8 mg/kg 7. hm. ¢o zodpoveda davke 2 ml/25 kg z.hm. v jednej intramuskularnej
injekcii.

Ak je objem davky vicsi ako 20 ml, mala by byt davka rozdelen4 do dvoch alebo viacerych miest.

Subkutianne podanie:

- Akutna mastitida:

Odporucena davka je 2 mg / kg, tj. 1 ml/50 kg z. hm. v jednej dennej injekcii, po dobu 3 dni.
Prva injekcia sa moZze tiez podat’ intraven6znou cestou.




Prasnice:
Intramuskuldrne podanie:
Odporucena davka je 2 mg / kg, tj. 1 ml/50 kg Z. hm. v jednej dennej injekcii, po dobu 3 dni.

Na zabezpecenie spravneho davkovania by mala byt’ Ziva hmotnost’ stanovena ¢o najpresnejsie, aby sa
predislo poddavkovaniu.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota, ak st potrebné)

Po trojnasobnom predavkovani neboli pozorované symptomy z predavkovania. Predavkovanie méze
vyvolat’ symptémy akutneho neurologického typu, ktoré by mali byt’ oSetrené symptomaticky.

411  Ochranné lehoty
Hovidzi dobytok:

Intramuskularne podanie: Méso a vnatornosti: 3 dni - Mlieko : 72 hodin
Subkutinne podanie: Méso a vnatornosti: 6 dni - Mlieko: 36 hodin

Prasnice:
Intramuskuldrne podanie: Méso a vnutornosti: 4 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anti-infektiva na systémové pouzitie, fluorochinolony
kod ATCvet: QJ01MA93

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacin je syntetické baktericidne chemoterapeutikum, patriace do skupiny fluorochinolonov.
Mechanizmom w&inku je inhibicia DNA gyrazy. Siroké spektrum uginku in-vitro zahfiia
grampozitivne (najmid Staphylococcus) aj gramnegativne (Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica, Histophilus somni, E. coli) baktérie. M6ze dojst’ k rezistencii voci streptokokom.

Kmene s MIC < 1 pg/ml st citlivé na marbofloxacin, zatial' ¢o kmene s MIC > 2 pg/ml su na
marbofloxacin rezistentné.

Rezistencia k fluorochinolénom sa vyskytuje pri chromozomalnej mutécii tromi mechanizmami:
zniZenie priepustnosti bakteridlnej steny, zmena aktivnej transportnej (efluxnej) pumpy alebo mutacia
enzymov zodpovednych za vizbu molekul.

5.2 Farmakokinetické udaje

Hovidzi dobytok - intramuskularne podanie

Po jednej intramuskularnej aplikacii odporucenej davky 8 mg/kg je maximalna koncentracia
marbofloxacinu v plazme (C max) 8 pg/ml dosiahnuta priblizne za 1 hodinu (T max). Marbofloxacin
sa eliminuje pomaly (T1/2 = 9,5 h), hlavne v aktivnej forme mo¢om a faeces.

Hovidzi dobytok - subkutinne podanie

Po podkoznej aplikacii v odporucenej davke 2 mg/kg, sa marbofloxacin rychlo vstrebava a dosahuje
maximalnu koncentraciu v plazme 1,7 pug/ml priblizne do 1 hodiny. Koneény polcas eliminacie (t %%)
marbofloxacinu je 5,6 hodiny.

Osipané - intramuskularne pouZitie

Po intramuskularnej aplikéacii v odporucanej davke 2 mg/kg, sa marbofloxacin rychlo vstrebava a
dosahuje maximalne koncentracie v plazme 1,7 pg/ml priblizne za 1 hodinu.

Kone¢ny polcas eliminacie (t ¥2) marbofloxacinu je 8,7 hodiny.



Jeho biologicka dostupnost’ sa blizi k 100%. Marbofloxacin sa slabo viaZe na plazmatické bielkoviny
(menej nez 10% u osipanych a 30% u hovédzieho dobytka), je vo vel'kej miere distribuovany a vo
vacsine tkaniv (pecen, oblicky, koza, pI'ica, mocovy mechir, maternica) dosahuje vyssie koncentracie
ako v plazme. Marbofloxacin sa vylu¢uje prevazne v aktivnej forme mo¢om a faeces.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Glukono-delta-lakton
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavajte vnutorny obal v skatul’ke, aby bol chraneny pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vniitorny obal:

Jantarové PP/etylén vinyl alkohol/PP viacvrstvové plastové lieckovky
Chloérobutylova gumena zatka typu Il

Hlinikové a plastové flip kapsule

Velkost’ balenia:

Papierova skatulka obsahuje jednu 50 ml liekovku.

Papierova skatul’ka ktora obsahuje jednu 100 ml liekovku.

Papierova Skatul’ka ktora obsahuje jednu 250 ml liekovku.

Papierova Skatul’ka ktora obsahuje jednu 500 ml liekovku.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak si potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Papierova skatulka s 50, 100, 250, 500 ml liekovkami

1. NAZOV LIEKU

MARBOX 100 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a oSipané
Marbofloxacinum

|2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:
100 mg marbofloxacinu

3. LIEKOVA FORMA

4. VELKOST BALENIA

50 mi

100 ml
250 ml
500 ml

5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok a oSipané

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok: intramuskularne, subkutanne alebo intravenozne
Osipané: intramuskularne
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:
Intramuskuldrne podanie: Méso a vnatornosti: 3 dni - Mlieko : 72 hodin
Subkutinne podanie: Méso a vnatornosti: 6 dni - Mlieko: 36 hodin

Prasnice:
Intramuskuldrne podanie: Méso a vnutornosti: 4 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Osoby so znamou precitlivenost'ou na (fluoro)chinolény by sa mali vyhnuat’ kontaktu s liekom.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouZzivatel'ov.



10  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po 1. otvoreni spotrebujte do 28 dni, do: _/ /_/

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte vnutorny obal v Skatul’ke, aby bol chraneny pred svetlom.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KO]?NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

116.  REGISTRACNE CiSLO

96/058/DC/10 - S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MARBOX 100 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a oSipané
Marbofloxacinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)
3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH
50 ml

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovédzi dobytok: i.m., s.c. alebo i.v.
Prasnice: i.m.

5. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:
IM: Miso a vnutornosti: 3 dni - Mlieko : 72 hodin
SC: Miso a vnutornosti: 6 dni - Mlieko: 36 hodin

Prasnice:
IM: Miso a vnutornosti: 4 dni

6. CiSLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po 1. otvoreni spotrebujte do 28 dni, do:  / / /

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa: 100, 250, 500 ml liekovky

1. NAZOV LIEKU

MARBOX 100 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a osipané
Marbofloxacinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:
100 mg marbofloxacinu

3. LIEKOVA FORMA

[4. VELKOST BALENIA

100 ml
250 ml
500 ml

5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok a oSipané

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovédzi dobytok: i.m., s.c. alebo i.v.
Osipané: i.m.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovédzi dobytok:
IM: Méso a vnutornosti: 3 dni - Mlieko : 72 hodin
SC: Miso a vnuatornosti: 6 dni - Mlieko: 36 hodin

Prasnice:
1IM: Miso a vnutornosti: 4 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Osoby so znamou precitlivenost'ou na (fluoro)chinolény by sa mali vyhnut’ kontaktu s liekom.
Pred pouzitim si preéitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po 1. otvoreni spotrebujte do 28 dni, do: / / /



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte vnutorny obal v Skatulke, aby bol chraneny pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
Cast’ Ruzinov, Slovenska republika

16. REGISTRACNE CIiSLO

96/058/DC/10 - S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
MARBOX 100 mg/ml injek¢ny roztok pre hovadzi dobytok a oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
CEVA SANTE ANIMALE, 10, avenue de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franctizsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MARBOX 100 mg/m injek¢ny roztok pre hoviddzi dobytok a oSipané
Marbofloxacinum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
MarbofloXaCinUm ..........cccccviieiiiiici e 100.0 mg

Ciry Ity roztok.
4, INDIKACIE

Hovidzi dobytok:

Liec¢ba infekénych ochoreni dychacieho aparatu spdsobené citlivymi kmenmi Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica a Histophilus somni.

Lie¢ba akatnych mastitid sposobenych kmefimi E. coli citlivych na marbofloxacin po¢as obdobia
laktacie.

Prasnice:
Liecba syndromu Metritis Mastitis Agalactia sposobeného bakterialnymi kmetimi citlivymi na
marboflaxacin.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat u zvierat so znamou precitlivenost'ou na marbofloxacin alebo iné (fluoro)chinolony.
Nepouzivat’ v pripade, ak je ochorenie sposobené zarodkami ktoré nie st citlivé na fluorochinolony.
(skriZena rezistencia).

6. NEZIADUCE UCINKY

Po intramuskularnom podani sa méZe vyskytnit’ lokalna reakcia, ako bolestivost’ v mieste vpichu

a mierne zapalové loZiska vo svaloch (vysledkom ktorych je fibroza). Zjazvenie sa zacina rychlo
(menti sa z fibrozy na syntézu extracelularnej matrix a kolagénu) a moze pretrvavat’ minimalne 15 dni
po injekcii.

Subkutanne podanie mdze sposobit’ mierne opuchy v mieste vpichu. U niektorych zvierat moze dojst’
k miernej bolesti na pohmat v mieste vpichu.
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U oSipanych intramuskularne podanie mézZe vyvolat’ prechodne mierne opuchy a mierne zapalové
1ézie v mieste vpichu trvajuce po dobu 12 dni po aplikacii injekcie.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouZzivatel'ov, informujte vasho veterindrneho lekéra.

7. CIELOVY DRUH
Hovédzi dobytok a osipané (prasnice)
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok

Intramuskuldrne podanie:

- Infekcie dychacieho apardtu:

Odporucena davka je 8 mg/kg z. hm. ¢o zodpoveda davke 2 ml/25 kg z.hm. v jednej intramuskularnej
injekcii.

Ak je objem davky vacsi ako 20 ml, mala by byt davka rozdelena do dvoch alebo viacerych miest.

Subkutianne podanie:

- Akutna mastitida:

Odporucena davka je 2 mg / kg, tj. 1 ml/50 kg z. hm. v jednej dennej injekcii, po dobu 3 dni.
Prva injekcia sa moZze tiez podat’ intraven6znou cestou.

Prasnice:
Intramuskularne podanie:
Odporucena davka je 2 mg / kg, tj. 1 ml/50 kg Z. hm. v jednej dennej injekceii, po dobu 3 dni.

Na zabezpecenie spravneho davkovania by mala byt’ Ziva hmotnost’ stanovena ¢o najpresnejsie, aby sa
predislo poddavkovaniu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
10. OCHRANNA LEHOTA
Hovidzi dobytok:

Intramuskuldrne podanie: Méso a vnatornosti: 3 dni - Mlieko : 72 hodin
Subkutanne podanie: Méso a vnutornosti: 6 dni - Mlieko: 36 hodin

Prasnice:
Intramuskulérne podanie: Méso a vnutornosti: 4 dni

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte vnutorny obal v Skatul’ke, aby bol chraneny pred svetlom.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.(EXP)

Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia : 28 dni.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liek moze byt podany len na zaklade zistenia citlivosti povodcu ochorenia k danej G¢innej latke a pri

reSpektovani miestnej antimikrobialnej politiky.
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Fluorochinolony su latky s indikaénym obmedzenim tzn., Ze by mali byt pouzivané len na liecbu
zavaznych infekcii ktoré nedostatoéne reagujii na bezné typy antibiotik.

Pri pouziti lieku odchyl'ujiceho sa od pokynov uvedenych v SPC sa moze zvysit’ vyskyt baktérii
rezistentnych na fluorochinolony a moze sa znizit' i€innost’ liecby inymi chinolonmi vzhl'adom k
moznosti skrizenej rezistencie. Vzhl'adom k tomu, liekovka neméze byt pouzitd viac nez 45 krat,
pouzivatel’ by mal zvolit’ najvhodnejsiu vel'kost’ liekovky v zavislosti na cielovom druhu a liecbe.
U hovidzieho dobytka a oSipanych je predilekénym miestom pre injekcnu aplikaciu krk.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Osoby so znamou precitlivenost'ou na (fluoro)chinolony by sa mali vyhnut kontaktu s liekom.

Ak sa liek dostane do kontaktu s kozou alebo s o¢ami, oplachnite kozu alebo vyplachnite o¢i s va¢§im
mnozstvom vody.

Nahodna samoinjekcia moze sposobit’ mierne podrazdenie.

V pripade nahodnej samoinjekcii, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu
lekéarovi.

Po pouziti si umyte ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Stadie na laboratornych zvieratach (krysy, kraliky) nepreukazali teratogénne, embryotoxické Gi¢inky
alebo maternalnotoxické ucinky, ktoré by boli spojené s pouzitim marbofloxacinu.

Bezpecnost’ lieku pri davke 2 mg na kg bola preukazana u gravidnych krav a prasiatok a teliat pocas
aplikacie u prasnic a dojnic.

Bezpecnost’ lieku pri davke 8 mg/kg nebola preukazana u gravidnych krav alebo cicajucich teliat
pocas aplikacie u krav. Pouzit’ len po zvazeni terapeutického prospechu/rizika prislusnym
veterindrnym lekdrom.

Predavkovanie

Po podani trojnasobnej davky neboli pozorované ziadne priznaky predavkovania.
Predavkovanie méze vyvolat’ priznaky akttneho neurologického typu, ktoré by mali byt lieCené
symptomaticky.

Inkompatibility
7 dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPEC,NOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia:

Papierova skatulka ktora obsahuje jednu 50 ml liekovku.
Papierova Skatul’ka ktora obsahuje jednu 100 ml lickovku.
Papierova skatul’ka ktora obsahuje jednu 250 ml liekovku.
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Papierova Skatul’ka ktora obsahuje jednu 500 ml lickovku.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika
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