PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Boflox 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Marbofloxacinum 100 mg

Pomocné liatky:

e oo I Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a . vra s (. s
v N nezbytna pro radné podani veterinarniho
dalSich sloZek e .
lécivého pripravku
Dinatrium-edetat 0,10 mg
Thioglycerol 1 mg
Metakresol 2 mg
Glukonolakton
Voda pro injekci

Ciry zlutozeleny az Zlutohnédy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata (prasnice)

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvitat

U skotu:

- lécba respiraCnich infekci vyvolanych kmeny Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,
Mycoplasma bovis, Pasteurella multocida citlivymi k marbofloxacinu.

- lécba akutni mastitidy vyvolané kmeny Escherichia coli citlivymi k marbofloxacinu v obdobi
laktace.

U prasat:
- lécba poporodniho syndromu dysgalakcie — PDS (syndromu metritidy, mastitidy a agalakcie),
vyvolaného kmeny bakterii citlivymi k marbofloxacinu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech rezistence k jinym fluorochinolontim (zkfiZzené rezistence).

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, na jakykoli jiny chinolon nebo na nékterou z
pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Z daji o ucinnosti vyplyva, ze veterinarni 1é¢ivy pfipravek neni dostate¢né ucinny pii 1écbe akutnich
mastitid vyvolanych grampozitivnimi bakteriemi.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pii pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je tfeba vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Doporucuje se ponechat fluorochinolony pro 1écbu klinickych stavi, které mély slabou odezvu, nebo se
ocekava, ze budou mit slabou odezvu na ostatni skupiny antibiotik.

Kdykoli je to mozné, maji byt fluorochinolony pouzivany pouze na zakladé stanovendi citlivosti.
Pouziti veterinarniho 1éCivého piipravku, které neni v souladu s pokyny uvedenymi v souhrnu udaji o
ptipravku (SPC), mize zvysit vyskyt bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit ti€¢innost 1écby
jinymi chinolony v diisledku mozné zkiizené rezistence.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim l1é¢ivym
ptipravkem.

Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k ndhodnému samopodéni injekce, nebot’ by mohla vyvolat mirné
podrazdéni.

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

V pripad¢ kontaktu s kiizi nebo o¢ima postizené misto oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot, prasata (prasnice):

Velmi vzacné Zanét v misté€ injek¢éniho podani!

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | Reakce v mist¢ injekéniho podani? (napf. bolest v misté
véetné ojedinélych hlaseni): injek¢éniho podani? a otok v misté injekéniho podani?).

! Pfechodné a bez klinického dopadu pfi intramuskularnim nebo subkutannim podani. Po
intramuskularni injekci mohou zanétlivé 1éze pretrvavat nejméné 12 dni po injekci
2 Pfi intramuskularnim podani. Pfechodné.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umozinuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Btezost a laktace:

Laboratorni studie u potkanti a kralikti nepodaly diikaz o teratogennim Gc¢inku ani o fetalni ¢i maternalni
toxicite.

Byla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku v davce 2 mg/kg zivé hmotnosti u biezich
krav a sajicich telat a selat pfi jeho pouziti u krav a prasnic. Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.



Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho 1é¢ivého ptipravku v davce 8 mg/kg zivé hmotnosti u
brezich krav ani sajicich telat pfi jeho pouziti u krav. Tento rezim davkovani je tedy nutné pouzivat jen
po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika odpovédnym veterinafrem.

V piipadé pouziti u laktujicich krav viz bod 3.12.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni, subkutanni nebo intraven6zni podani u skotu.
Intramuskuléarni podani u prasat.

Skot:

Respiracni infekce:

Doporucené davkovani je 8 mg marbofloxacinu/kg zivé hmotnosti (2 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku /25 kg Zivé hmotnosti) v jednom injekénim intramuskularnim podani. Ma-li byt injekéné
podano vice nez 20 ml, davku je nutné rozdélit do dvou nebo vice mist injekéniho podani.

V pripadé respiracnich infekci vyvolanych kmeny Mycoplasma bovis je doporucena davka 2 mg
marbofloxacinu/kg zivé hmotnosti (1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku /50 kg Zivé hmotnosti) v
jednom injekénim intramuskuldrnim, nebo subkutannim podéani denn¢ po dobu 3 az 5 po sob¢ jdoucich
dnti. Prvni davku je mozné podat intravenozné.

AKutni mastitida:

-Intramuskularni nebo subkutanni podani:

Doporucené davkovani je 2 mg marbofloxacinu/kg zivé hmotnosti (1 ml veterinarniho 1é¢ivého /50 kg
zivé hmotnosti) v jednom injekénim podani denné po dobu 3 po sobé jdoucich dnd. Prvni davku je
rovnéz mozné podat intravenozné.

Prasata (prasnice):

- Intramuskularni pouziti:

Doporucené davkovani je 2 mg marbofloxacinu/kg zivé hmotnosti (1 ml veterinarniho 1é¢ivého /50 kg
zivé hmotnosti) v jednom injekénim podani denné po dobu 3 po sobé& jdoucich dnd.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

U skotu a prasat je pfednostnim mistem injekéniho podani oblast krku.

U skotu bylo prokazano, Ze subkutanni podani je lokalné 1épe snasSeno nez intramuskularni podani. U
tézkého skotu se tedy doporucuje subkutanni cesta podani.

Zatku lze bezpecné propichnout max. 30krat. Je tieba, aby uzivatel zvolil co nejvhodnéjsi velikost
lahvicky podle oSetfovaného cilového druhu.

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

Po podani 3nasobku doporucené davky nebyly pozorovany zadné ptiznaky predavkovani.

Pti prekroceni davky se mohou objevit ptiznaky akutni neurologické poruchy. Tyto ptfiznaky je nutné

1écit symptomaticky. Neptekracujte doporuc¢enou davku.

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

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.



3.12 Ochranné lhity

Skot:
Indikace Respiracni infekce Mastitidy
Déavkovani 2 mg/kg po dobu 3 | 8 mg/kg jednorazové | 2 mg/kg po dobu 3 dnit
az 5 dnti (im.) (i.v./im./s.c.)
(i.v./im./s.c.)
Maso 6 dnt 3 dny 6 dnu
MIléko 36 hodin 72 hodin 36 hodin

Prasata (prasnice):
Maso: 4 dny

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJ01MA93
4.2 Farmakodynamika

Marbofloxacin je syntetické, baktericidni antimikrobikum patiici do skupiny fluorochinolont pisobici
prostfednictvim inhibice DNA-gyrazy a topoizomerazy IV. Je Sirokospektré s in vitro u¢innosti proti
gramnegativnim bakteriim (E. coli, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica a Pasteurella
multocida) a proti zastupcim rodu Mycoplasma (Mycoplasma bovis). Je tteba poznamenat, ze nekteré
kmeny rodt Streptococcus, Pseudomonas a Mycoplasma nemusi byt citlivé na marbofloxacin.

Kromer a kol. (2012), opublikovali vysledky programu monitoringu citlivosti bakterialnich kmeni
izolovanych z nemocného skotu pted podanim antibiotik (data Evropa, 2002-2008). Bylo ziskano 1509
bakterialnich izolath z piipadt bovinniho respira¢niho onemocnéni (BRD) a 2342 bakterialnich izolata
ze vzorkil mléka dojnic s mastitidou. Téchto 3851 izolati bylo odebrano v osmi zemich Evropy
vybranych v ramci studie. 2161 pochézelo z Francie, 413 ze Spojeného kralovstvi, 16 z Irska, 68 z
Belgie, 92 z Nizozemi, 815 z Némecka, 183 z Italie a 103 ze Spanélska.

V tabulce nize jsou uvedeny hodnoty MIC pro marbofloxacin (ug/ml) vypocitané pro druhy bakterii
izolované mezi léty 2002 - 2008 a procentni podil citlivych izolata:

Species bakterii Studované % MICsy, | MICyy | Rozsah MIC
kmeny citlivych
Pasteurella multocida 751 99,73 0,015 0,120 0,004 - 1
Mannheimia haemolytica 514 98,25 0,030 0,250 0,008 - 1
Mycoplasma bovis* 171 - 1,000 2,000 0,500 - 1
Histophilus somni 73 100 % 0,030 0,060 0,008 - 0,06
Escherichia coli 617 98,22 0,030 0,030 0,008 - 1

*Pro vypocet procentniho podilu citlivych izolati neexistuji oveéfené klinické breakpointy

El Garch a kol. (2017), opublikovali a zhodnotili citlivost porcinnich bakterialnich izolatli ze zemi
Evropy (Francie, Nizozemi, Belgie, Spojené kralovstvi, Irsko, Némecko, Italie a Spanélsko),
izolovanych z péti patologii vCetné metritidy. Mezi léty 2005 a 2013 u izolath E.coli (N=369)
vyvolavajicich metritis bylo vykazano z kombinovanych sbéri kment E.coli 92,7 % izolati jako citlivé,
s rozsahem MIC od 0,008 do 1 pg/ml, 0,3 % izolatd jako intermediarné citlivé s MIC 2 pg/ml a
rezistence s MIC > 4 pg/ml byla vykazéana u 7% izolati. Byly stanoveny MICs, = 0,03 pg/ml a MICy,
=0,5 pg/ml.

Vyse uvedené celoevropské studie publikované Kroemer, S. a kol. (2012) a El Garch, F. a kol (2017),
pracovaly s klinickymi hrani¢nimi hodnotami pro marbofloxacin u P. multocida a M. haemolytica



vyvoléavajicich bovinni respiracni onemocnéni a E. coli z bovinnich mastitid a metritid prasnic. Za
rezistentni byly povazovany kmeny s MIC > 4 pg/ml, jako intermediarné citlivé byly klasifikovany
kmeny s MIC =2 pg/ml a za citlivé byly povazovany kmeny s MIC <1 pg/ml. Pro druhy Mycoplasma
nejsou doposud stanoveny zadné klinické breakpointy.

Rezistence na fluorochinolony vzniké v diisledku mutaci na chromozomech nasledujicimi mechanismy:
snizenim propustnosti bunééné stény, zmeénou exprese gent kodujicich efluxni pumpy nebo mutaci gent
kédujicich enzymy odpovédné za navazani molekuly. Dusledkem plazmidem zprostiedkované
rezistence na fluorochinolony je pouze sniZena citlivost bakterii, mize vSak byt usnadnén rozvoj mutaci
v genech cilovych enzymil a miize dochazet k jejich horizontalnimu pienosu. V zavislosti na prislusném
mechanismu rezistence muze dochazet ke zkiizené rezistenci s jinymi (fluoro)chinolony a ke ko-
rezistenci s jinymi tfidami antimikrobik.

4.3 Farmakokinetika

Po subkutannim nebo intramuskularnim podani u skotu a intramuskularnim podani u prasat v
doporucené davce 2 mg/kg zivé hmotnosti je marbofloxacin snadno absorbovan a maximalnich
plazmatickych koncentraci 1,5 pg/ml dosahne maximalné do 1 hodiny. Jeho biologicka dostupnost je
témet 100 %.

Ma slabou vazbu na plazmatické proteiny (méné nez 10 % u prasat a 30 % u skotu), je rozsahle
distribuovan a ve vétsiné tkani (v jatrech, ledvinach, kizi, plicich, mo¢ovém méchyii, déloze, travicim
traktu) dosahuje vyssich koncentraci nez v plazmé.

U skotu je marbofloxacin odbouravan u neruminujicich telat pomalu (t/2f = 5-9 h), avSak rychleji u
ruminujiciho skotu (t%2 = 4-7 h), pfevazn¢ v aktivni formé moci (3/4 u neruminujicich telat, 1/2 u
ruminujiciho skotu) a trusem (1/4 u neruminujicich telat, 1/2 u ruminujiciho skotu).

Po jednorazovém intramuskularnim podani u skotu v doporuc¢ené davce 8 mg/kg zivé hmotnosti je
maximalni plazmatické koncentrace marbofloxacinu (Cmax) 7,3 pug/ml dosazeno za 0,78 hodiny

(Tmax). Marbofloxacin je odbouravan pomalu (t/2konc. = 15,60 hodiny).

Po intramuskularnim podani kravam v dobé produkce mléka je maximalni koncentrace 1,02 pg/ml
marbofloxacinu v mléce (Cmax po prvni aplikaci) dosazeno za 2,5 hodiny (Tmax po prvni aplikaci).

U prasat je marbofloxacin odbouravan pomalu (t/23 = 8-10 h), pfevazné v aktivni formé moci (2/3) a
trusem (1/3).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu



Injekeni lahvicka z jantaroveé zbarveného skla typu Il s uzdvérem z brombutylové pryze a hlinikovym
pertlem nebo plastovym/hlinikovym odtrhovacim uzavérem.

Velikost baleni:

Papirova krabicka s 1 lahvickou o objemu 100 ml
Papirova krabicka s 1 lahvickou o objemu 250 ml
Papirova krabice se 6 lahvickami o objemu 100 ml
Papirova krabice se 6 lahvickami o objemu 250 ml
Papirova krabice s 10 lahvickami o objemu 100 ml
Papirova krabice s 10 lahvickami o objemu 250 ml
Papirova krabice s 12 lahvickami o objemu 100 ml
Papirova krabice s 12 lahvickami o objemu 250 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii 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 piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Industrial Veterinaria, S.A.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/008/14-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum registrace: 4. 2. 2014

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
03/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU

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

Pripravek s indikacnim omezenim.

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

