SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Marbocyl 100 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:
Marbofloxacin100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
délezité pre spravne podanie
veterinarneho lieku

Glukonolakton (E 575)

80 mg

Tioglycerol

Dinatriumedetat

Metakrezol

Voda na injekciu

Zltozeleny az Zltohnedy roztok.

3.  KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok, oSipané (prasnice).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovidzi dobytok:

Liecba respira¢nych infekcii spdsobenych Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica a

Mycoplasma bovis citlivymi na marbofloxacin.

Prasnice:

Liecba MMA syndrému sposobeného povodcami citlivymi na marbofloxacin.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade rezistencie proti inym fluorochinolénom (skrizena rezistencia).

3.4 Osobitné upozornenia
Nie st.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie




Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Fluorochinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reagujt slabo, alebo sa o¢akava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy ked’ je to mozné, fluorochinolony pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych proti fluorochinolénom a méze znizit’ G€innost’ liecby inymi chinolonmi v désledku
moznosti skrizenej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na fluorochinoldny by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym
liekom.

Po manipulacii s veterinarnym lieckom si dokladne umyte ruky. Vyhnite sa kontaktu veterinarneho
lieku s koZou a o€ami. V pripade zasiahnutia koze alebo oc¢i postihnuté miesto oplachnut’ dostatoénym
mnoZzstvom vody.

Veterinarny liek podavajte s opatrnostou, aby nedoslo k nahodnému samopodaniu. V pripade
nahodného samopodania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu

informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovadzi dobytok a oSipané (prasnice):

Vel'mi zriedkavé Reakcie v mieste podania ( ako st bolest’ v mieste aplikacie®
- . . 1 Tedrial

(< 1 zviera/10 000 liedenych zvierat, | @ opuch v mieste aplikacie )

vratane ojedinelych hlaseni): Avrtropatia®

' Po intramuskulérnej aplikdcii sa mézu vyskytnit prechodné lokdlne reakcie ktoré pretrvivajii
najmenej 12 dni.
2 Pri pouziti fluorochinolénov v obdobi rastu.

Hlasenie neziaducich uéinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii , alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Laboratorne $tadie pri krysach a kralikoch nedokazali ziadne teratogénne, fetotoxické
a maternotoxické ucinky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie s zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie




Hovidzi dobytok: intramuskularne alebo subkutanne pouzitie.
Osipané: intramuskularne pouzitie.

Vseobecna davka: 2 mg marbofloxacinu na kg zivej hmotnosti (t.j. 1 ml veterinarneho lieku na 50 kg
z.hm.)

Spdsob podania:

Hovédzi dobytok, telata: 1-krat denne po dobu 3 — 5 dni.

Prva davka sa moze podat’ intravendzne. Lokalna znaSanlivost’ pri hovadzom dobytku po subkutanne;j
aplikacii je lepSia ako po intramuskularnom podani. Preto sa subkutanna aplikacia odporiaca najma pri
dospelych zvieratach.

Prasnice: 1-krat denne po dobu 3 dni.

Intramuskularna aplikacia sa odporti¢a do krénych svalov.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Priznaky predavkovania neboli pozorované ani po podani trojnadsobnej davky. Predavkovanie moze
sposobit’ neurologické symptomy, ktoré sa lie¢ia symptomaticky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok:
Méiso a vnutornosti: 6 dni.
Mlieko: 36 hodin.

Osipané:
Miso a vnutornosti: 4 dni.

4. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
41 ATCvet kod

QJ01IMAS93

4.2  Farmakodynamika

Marbofloxacin je syntetickd, baktericidna antimikrobialna latka, patriaca do skupiny fluorochinolénov,
ktora spdsobuje inhibiciu DNA gyrazy. Je u¢inny proti $irokému spektru grampozitivnych baktérii,
predovsetkym na Staphylococcus spp., gramnegativne baktérie (Escherichia coli, Pasteurella sp.) a na
mycoplazmy (Mycoplasma bovis).

Pri streptokokoch sa mbze vyskytnuat’ rezistencia.

4.3 Farmakokinetika

Po subkutannom alebo intramuskularnom podani pri hovddzom dobytku a o$ipanych v odporucene;j
davke 2 mg/kg Zz.hm., marbofloxacin sa rychlo rezorbuje a maximalnu koncentraciu 1,5 pg/ml
dosiahne o menej ako 1 hodinu. Biodostupnost’ marbofloxacinu je takmer 100 %.

Marbofloxacin sa slabo viaze na plazmatické bielkoviny (menej nez 10 % pri oSipanych a 30 % pri
hoviadzom dobytku). Vel'mi dobre sa distribuuje do tkaniv (pecen, oblicky, kozZa, pl'ica, mocovy
mechur a maternica) v ktorych dosahuje vyssie koncentracie ako v plazme.



Marbofloxacin sa vylu¢uje pomaly pri tel'atach s nevyvinutym bachorom (t;», =5 — 9 hodin) a pri
oSipanych (t;, = 8 — 10 hodin), rychlejsie pri prezavajuicom hovadzom dobytku (ty, = 4 — 7 hodin).
Vylucuje sa prevazne v G€innej forme mocom a faeces.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Hnedé¢ sklené liekovky, typ II Ph. Eur., uzatvorené chlérbutylovou gumenou zatkou a hlinikovym
vieckom. Vonkajsi obal: papierova Skatulka. Prilozena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkosti baleni; 20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml
Nie vsetky vel'kosti baleni sa musia uvadzat na trh.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/049/03-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie. 04/08/2003

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

08/2025



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Marbocyl 100 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Marbofloxacin 100 mg/mi

3. VELKOST BALENIA

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4, CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok a oSipané (prasnice).

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Osipané (prasnice): i.m.
Hovéadzi dobytok: s.c. alebo i.m., prva davka sa moze podat’ intravendzne.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Hovidzi dobytok:
Miso a vnutornosti: 6 dni.
Mlieko: 36 hodin.

Osipané:
Miso a vnutornosti: 4 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

10. OZszsg':ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/049/03-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Hnedé sklenené liekovky 50 ml, 100 ml a 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Marbocyl 100 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Marbofloxacin 100 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok a osipané (prasnice).

‘4. CESTY PODANIA

Osipané (prasnice): i.m.
Hovéadzi dobytok: s.c. alebo i.m., prva davka sa m6ze podat’ intravendzne.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Hovédzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 6 dni.
Mlieko: 36 hodin.

Osipané:
Miso a vnutornosti: 4 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C

8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o.

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Hneda sklenena liekovka 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Marbocyl

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Marbofloxacin 100 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do28 dni.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Marbocyl 100 mg/ml injekény roztok

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:
Uc¢inna latka:

Marbofloxacin 100 mg

Pomocné latky:
Glukénolakton (E 575 80 mg

Zltozeleny az Zltohnedy roztok.

3t Cielové druhy

Hovidzi dobytok a osipané (prasnice).

4. Indikécie na pouZitie

Hovidzi dobytok:

Lie¢ba respira¢nych infekcii spdsobenych Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica a
Mycoplasma bovis citlivymi na marbofloxacin.

Prasnice:
Liecba MMA syndrému spdsobeného povodcami citlivymi na marbofloxacin.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade rezistencie proti inym fluorochinolénom (krizova rezistencia).

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v sulade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Fluorochinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava ich
slabd odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy ked’ je to mozné, fluorochinolony pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych proti fluorochinolonom a méze znizit' u¢innost’ lieCby inymi chinoléonmi v désledku
moznosti skriZzenej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
Osoby so znamou precitlivenost'ou na fluorochinolény by sa mali vyhnit’ kontaktu s veterinarnym
liekom.
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Po manipulacii s veterinarnym lickom si dokladne umyte ruky. Vyhnite sa kontaktu veterinarneho
lieku s koZou a o¢ami. V pripade zasiahnutia koze alebo o¢i, postihnuté miesto oplachnite
dostatocnym mnozstvom vody.

Veterinarny liek podavajte s opatrnost'ou, aby nedoslo k nahodnému samopodaniu.

V pripade ndhodného samopodania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Laboratorne stadie u krys a kralikov nedokazali ziadne teratogénne, fetotoxické a maternotoxické
ucinky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st zname.

Predavkovanie:
Predavkovanie mdze spdsobit’ neurologické symptomy, ktore sa lie¢ia symptomaticky.

Zavazné inkompatibility:
Nie su zname.

7. Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok, oSipané (prasnice).

Velmi zriedkavé Reakcie v mieste podania ( ako st bolest’ v mieste aplikacie®

- . . 1 Tehoial
(< 1 zviera/10 000 liedenych zvierat, | @ opuch v mieste aplikacie’)
vratane ojedinelych hlaseni): Artropatia’

' Po intramuskulérnej aplikdcii sa mézu vyskytniit prechodné lokdlne reakcie ktoré pretrvivajii
najmenej 12 dni.
2 Pri pouziti fluorochinolénov v obdobi rastu.

Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce uCinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neucinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce UCinky moézete oznamit aj drzitelovi rozhodnutia
0 registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej informacie alebo

prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk;

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Hovédzi dobytok: intramuskularne alebo subkutanne pouzitie.
Osipané: intramuskularne pouZitie.

Vseobecna davka: 2 mg marbofloxacinu na kg zivej hmotnosti (t.j. 1 ml veterinarneho lieku na 50 kg

z.hm.)
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9. Pokyn o spravnom podani

Hovadzi dobytok, tel’ata: 1-krat denne po dobu 3 — 5 dni. Prva davka sa moZe podat’ intravendzne.
Lokalna znasanlivost’ pri hoviddzom dobytku po subkutannej aplikacii je lepSia ako po
intramuskularnom podani. Preto sa subkutanna aplikacia odporti¢a najméa pri dospelych
zvieratach.

Prasnice: 1-krat denne po dobu 3 dni.

Intramuskulérna aplikacia sa odportca do krénych svalov.

10. Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 6 dni.

Mlieko: 36 hodin.

Osipané:

Maiso a vnttornosti: 4 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ veterinarny liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, Registracné Cisla a vel’kosti baleni
96/049/03-S

Velkosti baleni: 20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

08/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

12


about:blank

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:

Vetoquinol s.r.o.
Walterovo namésti 329/3
158 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: + 420 703 147 085

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70 200 Lure

Francuzsko

Vetoquinol Biowet Sp.z 0.0.,
Kosynierow Gdynskich Str. 13/14
66-400 Gorzéw Wielkopolski
Pol'sko
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