SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quiflor S 100 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje:

Ukinna latka:
Marbofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:

Dinatrium-edetat 0,10 mg
Metakrezol 2mg
Monothioglycerol 1mg

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

Injekény roztok.
Ciry, zelenozlty az hnedozIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Liecba respiracych infekcii sposobenych citlivymi kemnmi Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Histophilus somni.

Tento liek sa mdze pouZzivat’ len na zaklade testov citlivosti.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat zvieratam so znamou precitlivenost'ou na marbofloxacin alebo iné chinolony alebo
precitlivenostou na ktorakol'vek z pomocnych latok.

Nepouzivat' v pripadoch, kedy je patogén rezistentny voc¢i inym fluorochinolonom (skrizena
rezistencia).

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nie st

4.5 Osobitné bezpe€noatné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Pri pouzivani zohl'adnit’ narodna a miestnu antimikrobidlnu politiku.



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

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

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

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

LCudia so znamou precitlivenost'ou na (fluoro)chinolény by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym
liekom.

Vyhnut sa kontaktu koZe a o¢i s lickom. Po ndhodnom poliati pokozky alebo o¢i vyplachnut’
postihnutu oblast’ s dostatoénym mnoZzstvom vody.

Vyhnut sa ndhodnému sebainjekovaniu, pretoze to moze sposobit’ lokalne podrazdenie. V pripade
nahodného sebainjekovania alebo pozitia, vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informéciu
alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pri pouziti fluorochinolénov sa moze vyskytnut’ atropatia. Napriek tomu, tento ucinok sa nikdy
nepozoroval pri pouziti marbofloxacinu u hovidzieho dobytka.

Intramuskularne podanie mdze sposobit’ prechodné lokalne reakcie ako bolest’, opuch a vznik
zapalovych 1ézii v mieste vpichu, ktoré mézu pretrvavat’ minimalne 12 dni po injekcii. U hovéddzieho
dobytka sa nepozorovali iné neziaduce ucinky.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Stadie na laboratérnych zvieratach (krysy a kraliky) nepreukazali Ziadne teratogénne, embryotoxické
alebo maternotoxické ucinky marbofloxacinu u gravidnych zvierat.

Bezpecnost’ lieku pri 8 mg/kg nebola stanovena u gravidnych krav alebo u cicajucich teliat pri pouziti
u krav. Pouzivat preto len na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Odporucana davka je 8 mg/kg z.hm, t.j. 2 ml/25 kg z.hm. pri jednorazovej intramuskularnej injekcii.
Ak je obsah injekcie vyssi ako 20 ml, mal by sa rozdelit’ na dve alebo viac injekénych miest.

Na uréenie spravnej davky je potrebné stanovit’ zivi hmotnost’ Co najpresnejsie, aby sa zabranilo
poddavkovaniu.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné
Priznaky predavkovania neboli pozorované ani po podani trojnasobnej davky.
Predavkovanie marbofloxacinom moZze spdsobit’ neurologické symptomy, ktoré sa liecia
symptomaticky.

4.11 Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 3 dni
Mlieko: 72 hodin



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiinfektiva na systémové pouzitie - fluorochinolony.
Kod ATCvet: QJ0O1MA93

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacin je synteticka, baktericidna antimikrobialna latka, patriaca do skupiny fluorochinolénov,
ktoré spdsobuju inhibiciu DNA gyrazy. Je G€inny proti Sirokému spektru grampozitivnych baktérii a
gramnegativnych baktérii ako aj proti mykoplazméam.

Aktivita marbofloxacinu in vitro proti patogénom izolovanym v roku 2004 pri respiraénych
ochoreniach pogas klinickych skiisani vo Franctizsku, Nemecku, Spanielsku a Belgicku bola ¢inna:
MIC hodnoty boli medzi 0,015 a 0,25 pg/ml pre M. haemolytica (MICgy = 0,124 pg/ml), medzi 0,004
a 0,12 pg/ml pre P. multocida (MICg = 0,022 pg/ml; MICso = 0,009 pg/ml) a medzi 0,015 a 2 pg/ml
pre Histophilus somni. Kmene s MIC < 1 pg/ml st citlivé na marbofloxacin, av§ak kmene s MIC > 4
ug/ml st vo¢i marbofloxacinu rezistentné.

Rezistencia na fluorochinolony vznika chromozomalnou mutaciou troma sposobmi: poklesom
permeability bakterialnej steny, expresiou efluxnej pumpy alebo mutaciou enzymov zodpovednych za
viazanie molekul.

5.2  Farmakokinetické udaje
Po jednorazovom intramuskularnom podani u hovddzieho dobytka pri odporucanej davke 8 mg/kg
z.hm. je maximalna koncentracia marbofloxacinu v plazme (Cmax) 7,3 ug/ml dosiahnuta po 0,78

hodiny (Tmax). Vézba na plazmatické proteiny je okolo 30%. Marbofloxacin sa pomaly vylucuje
(T1/2 terminal = 15,60 hodin) najméi v aktivnej forme moc¢om a vyklami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Metakrezol

Dinatrium edetat

Monothioglycerol

Glukonolakton

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania Studii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterindrnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

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

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Nezmrazovat'.



6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Liekovka (jantarové sklo, typ II), bromobutylova gumena zatka, hlinikovy uzaver: 100 ml injekéného
roztoku, v skatul’ke.

Lickovka (jantarové sklo, typ II), bromobutylova gumena zatka, hlinikovy uzaver: 250 ml injekéného
roztoku, v skatul’ke.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov, ak st potrebné.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/040/DC/11-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 07/07/2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quiflor S 100 mg/ml injekény roztok pre hoviadzi dobytok
Marbofloxacinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 100 mg marbofloxacinu

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok
4. VELKOST BALENIA
100 ml
250 ml
5. CIELOVY DRUH
6. INDIKACIA (INDIKACIE)
7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

i.m.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 3 dni
Mlieko: 72 hodin

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prepichnuti pouzit’ do:
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Nezmrazovat'.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto lieku musia byt zlikvidované v
sulade s platnymi predpismi.

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 veterindrny predpis.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

[16.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/040/DC/11-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

ETIKETA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quiflor S 100 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok
Marbofloxacinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 100 mg marbofloxacinu

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VELKOST BALENIA

100 ml
250 ml

5. CIECOVY DRUH

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

i.m.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranni lehota:
Miso a vnutornosti: 3 dni
Mlieko: 72 hodin

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

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prepichnuti pouzit’ do:
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni



[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Nezmrazovat'.

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

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.

114.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

|15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

116.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/040/DC/11-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Quiflor S 100 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok
1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNOVANIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Str.5, 27472 Cuxhaven, Nemecko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quiflor S 100 mg/ml injek¢ény roztok pre hovédzi dobytok
Marbofloxacinum

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
Kazdy ml injek¢éného roztoku obsahuje:

Utinna latka:
Marbofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:

Dinatrium-edetat 0,10 mg
Monothioglycerol 1mg
Metakrezol 2mg

Ciry, zelenozlty az hnedoZIty roztok.
4. INDIKACIE

Liecba respiracych infekcii sposobenych citlivymi kemnmi Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Histophilus somni.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nepodévat zvieratam so znamou precitlivenost'ou na marbofloxacin alebo iné chinolony alebo
precitlivenostou na ktorakol'vek z pomocnych latok.

Nepouzivat’ v pripadoch, kedy je patogén rezistentny voc¢i inym fluorochinolonom (skrizena
rezistencia).

6. NEZIADUCE UCINKY

Pri pouziti fluorochinoléonov sa mdze vyskytnuat’ atropatia. Napriek tomu, tento Gc¢inok sa nikdy
nepozoroval pri pouZziti marbofloxacinu u hoviadzieho dobytka.

Intramuskularne podanie mdze sposobit’ prechodné lokalne reakcie ako bolest’, opuch a vznik
zapalovych 1€ézii v mieste vpichu, ktoré mézu pretrvavat’ minimalne 12 dni po injekcii. U hovédzieho
dobytka sa nepozorovali iné neziaduce u¢inky.



Ak zistite akékol'vek vdzne ucinky alebo iné vedlajSie uc€inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii pre pouzivatel'ov, informujte Vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Hoviadzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Odporucana davka je 8 mg/kg z.hm, t.j. 2 ml/25 kg z.hm. pri jednorazovej intramuskularnej injekecii.

Na urcenie spravnej davky je potrebné stanovit’ zZiva hmotnost’ co najpresnejsie, aby sa zabranilo
poddavkovaniu.

9.  POKYNY O SPRAVNOM PODANI
Ak je obsah injekcie vyssi ako 20 ml, mal by sa rozdelit’ na dve alebo viac injekénych miest.
10. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 3 dni
Mlieko: 72 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Nezmrazovat'.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na etikete a Skatulke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného balenia: 28 dni.

Po prvom otvoreni veterinarneho lieku je potrebné vyratat’ ¢as pouziteI'nosti nepouzitého lieku na zaklade
¢asu pouzitel'nosti uvedeného v pisomnej informacii pre pouzivatelov. Tento datum by mal byt napisany
v poskytnutom priestore.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouZzivani zohl'adnit’ narodna a miestnu antimikrobidlnu politiku.

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

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

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci fluorochinolénom a méze znizit' G€innost’ liecby inymi chinolénmi v désledku moznosti skrizene;j
rezistencie.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky
Studie na laboratérnych zvieratach (krysy a kraliky) nepreukazali ziadne teratogénne, embryotoxické
alebo maternotoxické u¢inky marbofloxacinu u gravidnych zvierat.
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Bezpecnost’ lieku pri 8 mg/kg nebola stanovena u gravidnych krav alebo u cicajucich teliat pri pouziti
U krév. Pouzivat preto len na zdklade zhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Priznaky predavkovania neboli pozorované ani po podani trojnasobnej davky.
Predavkovanie marbofloxacinom mdze spdsobit’ neurologické symptdémy, ktoré sa liecia
symptomaticky.

Inkompatibility

Z ddvodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Ludia so znamou precitlivenost'ou na (fluoro)chinolony by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym
liekom.

Vyhnut sa kontaktu koZe a o¢i s lickom. Po ndhodnom poliati pokozky alebo o¢i vyplachnut’
postihnutt oblast’ s dostatoénym mnozstvom vody.

Vyhnut sa nahodnému sebainjekovaniu, pretoze to méze sposobit’ lokalne podrazdenie. V pripade
nahodného sebainjekovania alebo pozitia, vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyt ruky.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNOVANIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. INE INFORMACIE

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

Injekény roztok je dostupny v sklenenych liekovkach s obsahom 100 ml a 250 ml v skatul’ke.
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.
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