SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ARISTOS P 5 mg tableta pro psy a kocky
Ptipravek s indika¢nim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 tableta obsahuje:

Léciva latka:

Marbofloxacinum 5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
BéZova tableta s pilici ryhou. Tabletu 1ze délit na dvé stejné poloviny.

4, KLINICKE UDAJE
4.1  Cilové druhy zvirat
Kocky a psi.

4.2  Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Infekce zplsobené bakteriemi citlivymi k marbofloxacinu:

Pes:

-infek¢éni onemocnéni kize a mékkych tkani (pyodermie, folikulitida, furunkuldza, celulitida)

-infekéni onemocnéni mocovych cest zplsobené Escherichia coli a Proteus mirabilis,
véetné infekci spojenych s prostatitidou nebo epididymitidou

-infek¢ni onemocnéni dychacich cest

Kocka:
- infek¢éni onemocnéni kiize a m&kkych tkani (rany, abscesy a flegmony)
- infekéni onemocnéni hornich cest dychacich.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na lécivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat rostoucim psim mladsim 8 az 18 mésici dle velikosti plemene a psim samciho
pohlavi, u kterych neni jesté pln€ vyvinuta pohlavni aktivita.

Nepodavat ko¢kam mladsim 6 mésic.

Nepouzivat u psii s dysfunkci CNS.

Nepouzivat u infekei vyvolanych anaeroby, kvasinkami ¢i plisnémi.

Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

U fluorochinolonti bylo prokazano, ze zptisobuji eroze kloubni chrupavky u juvenilnich psi,
a proto je tfeba vénovat pozornost pfesnému davkovani, zejména u mladych zvitat.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pti pouziti piipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Doporucuje se ponechat fluorochinolony na 1é€bu klinickych stavi, které mély slabou odezvu,
nebo se ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinoloni by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zaloZeno na vysledku testu
citlivosti.




Pouziti piipravku, které je odlisné od pokynli uvedenych v tomto souhrnu tdaji o pifipravku
(SPC), mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k fluorochinoloniim a sniZit G¢innost
terapie ostatnimi chinolony z diivodu mozné zkitizené rezistence.

Ptipravek mé indika¢ni omezeni. To znamend, ze by mél byt pouzit pouze pro lécbu
zavaznych infekci, na zaklad€ klinickych zkuSenosti podpofenych diagnostikou ptvodce
onemocnéni a zjisténim citlivosti k dané 1é¢ivé latce a rezistenci k béznym antibiotikiim.

V ptipadé nedostate¢ného piijmu krmiva/vody v disledku onemocnéni je vhodné zahgjit
parenteralni lécbu.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

V ptipad¢ ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

4.6  NeZzadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Zcela vzacné se u pstt mohou vyskytnout vedlejsi u€inky jako zvraceni, prijem, ziznivost,
prechodné zvySeni aktivity. Tyto symptomy spontanné odezni a nevyzaduji ukonceni 1é¢by.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Pii souCasné peroralni aplikaci kationtd (hliniku, véapniku, Zzeleza a hoi¢iku) muize byt
biologické dostupnost marbofloxacinu sniZena.

Pii souCasném podavani s teofylinem se doporucuje snizit davku teofylinu. SniZovanim
clearance teofylinu inhibici jeho metabolismu chinolony na hepatalni Grovni, mize dojit
k projeviim intoxikace (excitace, neklid, tfes).

4.9  Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Perorélni podéni.
Doporucena denni davka:

2 mg marbofloxacinu/kg z. hm./den, coz odpovida 1 tableté (s obsahem 5 mg
marbofloxacinu)/2,5 kg z. hm./den.

Cilové druhy Ziva Davka* (pocet tablet denng¢)




zvirat hmotnost 5 mg 20 mg 80 mg
tableta tableta tableta
2,0-2,5kg 1
2,6 -3,7kg 15
3,8-5,0kg 2
Kocka 5,1-6,2kg 2V,
6,3-7,5kg 3
7,6 - 8,7 kg 3%
8,8-10,0 kg 4
1,3-19kg Ya
2,0- 25kg 1 nebo Ya
2,6 -3,7kg 15
3,8-5,0kg 2 nebo Ya
5,1-6,2kg 2% Ya
6,3-7,5kg 3 nebo Ya
7,6 - 8,7 kg 3% 1
8,8-10,0 kg 4 nebo 1 nebo Ya
Pos 10,1 - 12 kg 1Y
12,1 - 15kg 1'a
15,1 -20 kg 2 nebo /2
20,1 - 25 kg 2V, a
25,1 -30kg 3 nebo Ya
30,1 -35kg 3% 1
35,1 -40 kg 4 nebo 1
40,1 - 50 kg 1Ya
50,1 - 60 kg |§%)
> 60 kg 2

* mnozstvi marbofloxacinu poddvané zvifatim v nékterych hmotnostnich kategoriich mize
dosahnout az davky, kterd prekracuje davku doporucenou (> 2 mg léCivé latky/kg z. hm.).
Z tohoto ditvodu by tento piipravek mél byt témto zvifatim poddvan pouze po zvazeni
pomeéru terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterindrnim lékafem a v pribehu celé
1é¢by je nutné sledovat mozny vznik nezadoucich ucinka.

Délka podavani:

Pes:

Pti infekci ktize nebo mékkych tkani je doba poddni minimalné 5 dnti, podle potfeby miize byt
prodlouZena az na 40 dnt.

Pii infekci dolnich mocovych cest je minimélni doba podani 10 dnd. Pfi infekci hornich
mocovych cest, ¢i infekcich spojenych s prostatitidou nebo epididymitidou je doba podani 28
dnt.

Pti 1écb¢ infekci dychacich cest je minimalni doba podani 7 dnG pro akutni formy,
podle potieby mtze byt prodlouzena az na 21 dn.

Kocka:

Pti kozni a podkozni infekci (rany, abscesy a flegmoény) je doba podani 3-5 dnd.

Pti 1éc¢bé infekcei hornich cest dychacich je doba aplikace 5 dnt.
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K zajisténi spravného davkovani a k zamezeni poddavkovani musi byt co nejpiesnéji
stanovena ziva hmotnost lé€eného zvifete.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Pfi velmi vysokych davkach (> 2000 mg/kg Z. hm.) se mohou pozorovat akutni neurologické
symptomy. V tomto piipad¢ je nutné symptomatické oSetieni.

Neptekracovat doporucené davkovani.

4.11 Ochranna lhuta
Neni uréeno pro potravinova zvitata.

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

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacin je syntetické baktericidni antiinfektivum patiici do skupiny fluorochinolonti.
Mechanismem jeho G¢inku je inhibice DNA gyrazy a topoisomerazy IV. Jeho Siroké spektrum
uinku zahrnuje grampozitivni bakterie (pfedevSim Staphylococcus spp. a Streptococcus
spp.), gramnegativni bakterie (zvlaSt€ Escherichia coli, Proteus spp., Pasteurella spp.,
Pseudomonas spp.).

Utinnost marbofloxacinu na kmeny patogeni zvifat data z EU 2006

Kmeny Nb Min MIC Max MIC MICsy, MIC,y, %
(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 mocCového 47 0,008 8 0,024 0,443 93,6
traktu 24 0,03 0,25 0,044 0,074 100
Proteus spp 17 0,03 0,12 0,058 0,058 100
Proteus mirabilis
Pasteurella multocida 49 0,008 0,12 0,016 0,035 100
Z infekci respira¢niho 28 0,015 0,06 0,012 0,037 100
traktu
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 respira¢niho 17 - - - - 94,1
traktu
Staphylococcus intermedius 57 0,12 32 0,191 0,428 98,2
Z infekci ktize 24 0,25 32 0,193 0,483 100
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 na marbofloxacin, zatimco patogeny s MIC >4 pg/ml
jsou rezistentni k marbofloxacinu (CLSI, 2015).

Infekce ktize:
61 patogenii bylo izolovano zinfekci klZe. Nejcastéji byly izolovany Staphylococcus
(pseud)intermedius (24), Staphylococcus aureus (17) a Pasteurella multocida (6).
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Infekce moc€ovych cest:
80 patogentl bylo izolovano z infekce mocovych cest. Nejcastéji byly izolovany Escherichia
coli (47), Staphylococcus (pseud)intermedius (11) a Proteus mirabilis (8).

Respiracni infekce:
95 patogenti bylo izolovano z respiracnich infekci. Pasteurella multocida (28), Bordetella
bronchiseptica (33) a Pseudomonas aeruginosa (17) byly nejCastéji izolovanymi patogeny.

Mechanismy rezistence bakterii k flurochinolontim jsou nésledujici:
1/ Mutace genu kodujicich podjednotky DNA gyrazy (gyrd a gyrB) a topoisomerazy IV
(parC a parE).

2/ Redukce intracelularni akumulace: Koncentrace antibiotika v bakteridlni bunice miiZze byt
redukovéna prostfednictvim:

- poklesu priiniku antibiotika do bunky

- odstranovani antibiotika z bunky prostfednictvim efluxnich pump.

3/ Plasmidové kodovana rezistence:
- ochrana cilovych molekul chinoloni

- efluxni pumpy.

Vétsina vySe popsanych mechanismii je odpovédna za zkiiZzenou rezistenci ke vSem
chinoloniim.

5.2  Farmakokinetické udaje

Marbofloxacin se u psa a kocky po peroralnim podani rychle absorbuje. Pii peroradlnim podani
doporu¢ené davky 2 mg/kg z. hm. dosahuje maximalni koncentrace v plasmé 1,5 pug/ml
do ptiblizné 2 hodin. Jeho biologickéa dostupnost je vysoka, t¢émét 100 %.

Pouze nepatrna ¢ast marbofloxacinu se vaze na proteiny v plasmé (méné€ nez 10 %). Velmi
dobie je distribuovan po celém organismu. V hlavnich tkdnich — organech (jatra, ledviny,
ktze, svaly, plice, mo¢ovy méchyft, zazivaci trakt) je koncentrace marbofloxacinu vyssi nez
v plasmé.

Marbofloxacin je pomalu vylucovan (t;» u psa je piiblizn¢ 14 hodin a pfiblizné¢ 10 hodin
u kocky), vylucuje se v aktivni formé moci (2/3) a faeces (1/3).

6.  FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy

Povidon K90

Krospovidon, typ A

Prasek z prasecich jater

Kvasnicovy prasek

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Hydrogenovany ricinovy olej
Magnesium-stearat

6.2  Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.



6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Zbyl¢é nepouzité poloviny tablety uchovavejte v blistru.

Doba pouZitelnosti zbylych ¢asti tablet: 3 dny.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

6.5  Druh a sloZeni vnitniho obalu
PVC/ALl blistr obsahujici 10 tablet. Vnéjsi obal tvoii papirova krabicka.

Velikost baleni:
1 x 10 tablet

2 x 10 tablet

10 x 10 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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