SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Marbonor 100 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a osipané
2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Marbofloxacinum 100,0 mg

Pomocné latky:
Monotioglycerol 1,0mg
Metakrezol 2,0 mg

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

Injekény roztok.
Ciry, zIty az Zltohnedy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok a oSipané (prasnice).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Hoviédzi dobytok

Liecba respira¢nych infekcii sposobenych vnimavymi kmenmi Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Mycoplasma bovis.

Liec¢ba akutnej mastitidy sposobenej kmenimi Escherichia coli vnimavymi na marbofloxacin pocas
laktacie.

Prasnice

Lie¢ba syndromu poporodnej dysgalakcie - PDS — (syndrom mastitida-metritida-agalakcia)
spdsobeného bakteridlnymi kmenmi vnimavymi na marbofloxacin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch, kedy je prislusny patogén rezistentny voci ostatnym fluorochinolonom
(skrizena rezistencia).

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Udaje o u¢innosti dokazuju, Ze lick ma nedostatoénu G&innost’ pri liecbe akutnych foriem mastitidy
vyvolanych grampozitivnymi baktériami.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluorochinolony pouzivat’ iba na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguji slabo, alebo sa ocakéva ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antimikrobialnych latok.

Vzdy ked’ je to mozné, fluérchinolony pouzivat’ len na zaklade testovania citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na fluorochinolony a méze znizit’ u€innost’ liecby inymi chinolénmi v désledku moznosti skrizenej
rezistencie.

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

LCudia so znamou precitlivenost’ou na (fluoro)chinolény sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

V pripade kontaktu s pokozkou alebo o¢ami, miesto oplachnite velkym mnozstvom vody.

Nepit, nejest’ a nefajCit’ pri praci s veterinarnym liekom.

Po pouziti si umyte ruky.

Néhodné samoinjikovanie méze vyvolat’ mierne podrazdenie.

V pripade ndhodného samoinjikovania alebo pozitia, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukézte
pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce uc¢inky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Intramuskularne podanie méze sposobit’ prechodné lokalne reakcie, ako su bolest’ a opuch v mieste
vpichu a zapalové 1ézie, ktoré mozu pretrvavat’ najmenej 12 dni po podani injekcie. U hovédzieho
dobytka sa vSak subkutinne podanie ukézalo, ze je lokalne lepSie zndsané ako intramuskularne
podanie. Z tohto dévodu sa u tazkého hovidzieho dobytka odporuca subkutanne podanie.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Liek moze byt pouzity u gravidnych a laktujucich krav a prasnic.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su zndme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Aby sa zaistilo podanie spravnej davky, mala by byt' Zivd hmotnost' stanovena o najpresnejsie, aby sa
zabranilo poddavkovaniu.

Odporucana davka je 2 mg marbofloxacinu/kg z.hm. (1 ml lieku/50 kg Z.hm.) podavana denne
V jednej intramuskularnej, subkutannej alebo intravenoznej injekcii u hovédzieho dobytka

a intramuskularne u oSipanych.

U hovidzieho dobytka a oSipanych je preferovanym miestom vpichu oblast' krku.

U o$ipanych trva liecba 3 dni a u hoviadzieho dobytka 3 az 5 dni.

Uzaver liekovky sa moze bezpecne prepichnut’ max. 35-krat. PouZivatel’ by mal zvolit’ najvhodnejsiu
velkost liekovky podla lie¢eného cielového druhu.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak si potrebné

Pri davkach maximalne 3-nasobne (u hovéddzieho dobytka) alebo 5-nasobne (u osipanych) vyssich ako
je odporticand davka sa neoCakavaju ziadne zavazné vedl'ajsie GcCinky.



Pri prekroceni davky sa mézu prejavit priznaky ako napr. akatne neurologické poruchy..
Tieto priznaky by mali byt lieCené symptomaticky.

411 Ochranna(-¢) lehota(-y)

Hovédzi dobytok: méso a vnutornosti: 6 dni.
mlieko: 36 hodin.

Osipané: maso a vautornosti: 4 dni.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne latky na systémové pouzitie, fluorochinolony
Kod ATCvet: QJ0IMA93

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacin je synteticka Sirokospektralna antimikrobidlna latka, patriaca do skupiny
fluorochinolénovych antibiotik. Marbofloxacin méa baktericidne t€inky proti Sirokému spektru
gramnegativnych baktérii, grampozitivnych baktérii a Mycoplasma species. Mechanizmus u¢inku
marbofloxacinu je zalozeny na inhibicii topoizomeraz typu I, DNA gyrazy a topoizomerazy IV.

Sest’ rokov trvajiica celoeurdpska $tadia od Kroemer S. a kol., 2012, prehodnotila u¢innost’
marbofloxacinu proti indikovanym patogénom izolovanym z pripadov respiracného ochorenia
hovéddzieho dobytka. V tejto $tudii bolo identifikovanych 751 izolatov P. multocida, z ktorych viac
ako 99% bolo ur¢enych ako vysoko vnimavych na marbofloxacin s MIC v rozsahu od 0,004

do 1 pg/ml. MICs, bola stanovena na 0,015 pg/ml a MICqgq bola 0,120 pg/ml. Stadia tieZ hodnotila 514
izolatov M. haemolytica, z ktorych viac ako 98% bolo urcenych ako vysoko vnimavych s MIC
rozsahom od 0,008 do 1 pg/ml, s hodnotou MICs, 0,03 pg/ml a MICgg 0,25 pg/ml. Bolo
identifikovanych 171 izolatov M.bovis, pricom 74% z nich vykazovalo vnimavost’ s MIC rozsahom
0,5 az 1 pg/ml, 25% vykazovalo strednti vnimavost’ s MIC 2 pg/ml a 1% demonstrovalo rezistenciu

s MIC 4 pg/ml. MICs, bola 1 pg/ml a MICy 0,2 pg/ml; tieto v8ak boli povazované za irelevantné,
vzhl'adom na nizky pocet izolatov. Tato Stidia tiez skiimala Gi¢innost’ marbofloxacinu u mastitid
sposobenych E.coli, kde sa analyzovalo 617 izolatov a u viac ako 98% bola preukazana vnimavost’ s
MIC v rozsahu od 0,008 do 1 pg/ml. MICsy @ MICgy boli stanovené na 0,03 pg/ml. V celoeuropske;j
studii El Garch a kol., 2017, z 369 izolatov E.coli z metritidy oSipanych 92,7% vykazovalo vnimavost’
na marbofloxacin s MIC rozsahom od 0,008 do 1 ug/ml. 0,3% izolatov vykazovalo stredn vnimavost’
s MIC 2 pg/ml a 7% vykazovalo rezistenciu s MIC > 4 pg/ml. Hodnota MICsj bola stanovena na 0,03
ug/ml a MICq bola 0,5 pg/ml.

Celoeuropske stadie, ktoré vypracovali Kroemer S. a kol., 2012 a El Garch F. a kol., 2017, vytvorili
klinické zlomové body na pouzitie marbofloxacinu u bovinného respiracného ochorenia spdsobeného
P. multocida a M. haemolytica a pri mastitide hoviddzieho dobytka a metritide osipanych spdsobenych
E.coli. Ukazalo sa, Ze rezistentné kmene maji hodnotu MIC > 4 ng/ml, stredne vnimavé kmene mali
MIC = 2 pg/ml a vnimavé kmene MIC <1 pg/ml. Pre druhy Mycoplasma, neboli stanovené ziadne
klinické hrani¢né hodnoty.

Rezistencia voci fluorochinolénom sa vyskytuje hlavne prostrednictvom chromozomovej mutacie
s tromi mechanizmami: znizenie priepustnosti bakterialnej bunkovej steny, zmena v expresii
(vytlacani) efluxnej pumpy alebo mutacia v génoch kodujucich ciel'ové enzymy. Plazmidom
sprostredkovana rezistencia na chinolon je samostatny mechanizmus, pomocou ktorého sa moéze
Vyvinut rezistencia. To sa moze uskutocnit’ prostrednictvom troch ré6znych mechanizmov:
prostrednictvom plazmidovych génov kodujucich proteiny, ktoré chrania DNA gyrazu a
topoizomerazu IV pred inhibiciou chinolénom, prostrednictvom acetylacie urcitych chinolonov
variantom acetyltransferazy AAC (6°)-Ib, alebo prostrednictvom plazmidovych génov kédujucich



posilnenie efluxnej pumpy. Zatial’ ¢o nizka Groven rezistencie, ktor toto priznava, by nemala
prekrocit’ klinické hrani¢né hodnoty pre vnimavost’, moZze to umoznit’ selekciu vyssej urovne
rezistencie.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Po subkutannom alebo intramuskularnom podani u hoviddzieho dobytka a osipanych, pri odporti¢ane;j
davke 2 mg/kg zivej hmotnosti sa marbofloxacin I'ahko absorbuje a dosahuje maximalnu koncentraciu
v plazme 1,5 pg/ml do 1 hodiny. Jeho biologicka dostupnost’ sa priblizuje k 100%.

Marbofloxacin sa slabo viaze na proteiny plazmy (menej ako 10 % u osipanych a 30 % u hovadzieho
dobytka), extenzivne sa distribuuje a vo vacsine tkaniv (pecen, oblicky, pokozka, pl'aica, mocovy
mechtir, maternica a traviaci trakt) dosahuje vyssie koncentracie ako v plazme.

U hovédzieho dobytka sa marbofloxacin eliminuje pomaly u teliat, ktoré esSte neprezuvaju (t/2 = 5-9
hod.), ale rychlejsie u prezuvajuceho dobytka (t'2 = 4-7 hod.). U teliat, ktoré eSte neprezuvaju sa
vylucuje najma v aktivnej forme mocom (3/4 mocom, 1/4 fekaliami).

U prezivajuceho dobytka je aktivna forma vylu¢ovana rovnako mocom aj fekaliami.

U osipanych sa aktivna forma marbofloxacinu eliminuje pomaly (t2=8-10 hod.) najmi mocom (2/3)
a fekaliami (1/3).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Monotioglycerol

Metakrezol

Dinatrium-edetat

Gluconolactone

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie kombinovat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Chrénit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnuatorného obalu

Liek je baleny v 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml a 500 ml liekovkach typu II z hnedého skla a v 60 ml,
100 ml, 250 ml a 500 ml hnedych plastovych fTasiach z co-ex (polypropylén) polyméru.

Liekovky su uzavreté zatkami z chlorobutylovej gumy s hlinikovou ¢iapockou.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Irsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/018/DC/13-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 10/04/2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



l’IDAJ;E, KTORE MAJI’J BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Papierova Skatul’ka: 20 ml, 50 ml, 60 ml, 100 ml, 250 ml 500 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

Ucinna latka:

Marbofloxacinum 100,0 mg
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELKOST BALENIA

20ml /50 ml /60 ml /200 ml / 250 ml / 500 mi

5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok a osipané (prasnice).

6. INDIKACIA (-1E)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovédzi dobytok: intramuskularna, subkutanna alebo intravendzna injekcia.
Osipané: Intramuskularna injekcia.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNE LEHOTY

Hovidzi dobytok: méso a vnutornosti: 6 dni.
mlieko: 36 hodin

Osipané: méso a vnatornosti: 4 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {detVmesiac/rok}



Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do:

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.
Chréanit pred svetlom.

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

Likvidacia: 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. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

frsko

[16.  REGISTRACNE CiSLO

96/018/DC/13-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka: 100 ml, 250 ml, 500 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

|2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:
Ukinna latka:
Marbofloxacinum  100,0 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VELKOST BALENIA

100 ml /250 ml /500 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok a osipané (prasnice).

6. INDIKACIA (-1E)

| 1. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovéadzi dobytok: intramuskularna, subkutanna alebo intravendzna injekcia.
Osipané: Intramuskularna injekcia.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNE LEHOTY

Hovidzi dobytok: méiso a vnttornosti: 6 dni.
mlieko: 36 hodin.

Osipané: méso a vnatornosti: 4 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {dei/mesiac/rok}
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do:



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.
Chréanit pred svetlom.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO])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.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

frsko

[16.  REGISTRACNE CiSLO

96/018/DC/13-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Liekovka: 20 ml, 50 ml, 60 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Marbonor 100 mg/ml injekény roztok pre hovddzi dobytok a oSipané
Marbofloxacinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Marbofloxacinum 100 mg/mi

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

20 ml /50 ml / 60 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Hovéadzi dobytok: intramuskularna, subkutanna alebo intravendzna injekcia.
Osipané: Intramuskularna injekcia.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNA LEHOTA

Hovéadzi dobytok: méso a vnutornosti: 6 dni.
mlieko: 36 hodin.

Osipané: méaso a vnatornosti: 4 dni.

6. CIiSLO SARZE

¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {defVmesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do:

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZI{VATELOV
Marbonor 100 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

frsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frsko

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co.Down

Severné Irsko

BT35 6JP

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazdy ml obsahuje:
Uéinna latka:
Marbofloxacinum 100,0 mg

Pomocné latky:
Monotioglycerol 1,0 mg
Metakrezol 2,0 mg

Ciry, zlty az zltohnedy roztok.
4, INDIKACIA(-E)

Hovidzi dobytok

Liecba respira¢nych infekcii spdsobenych vnimavymi kmenmi Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Mycoplasma bovis.

Liecba akutnej mastitidy sposobenej kmenmi Escherichia coli vnimavymi na marbofloxacin pocas
laktacie.

Osipané (prasnice)

Liecba syndromu poporodnej dysgalakcie — PDS - (syndrom mastitida-metritida-agalakcia)
sposobeného bakteridlnymi kmenmi vnimavymi na marbofloxacin.
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S. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch, kedy je prislusny patogén rezistentny voci ostatnym fluorochinolonom
(skrizena rezistencia).
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo niektoru z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY
Intramuskularne podanie mbze sposobit’ prechodné lokalne reakcie, ako su bolest’ a opuch v mieste
vpichu a zapalové 1ézie, ktoré moézu pretrvavat’ najmenej 12 dni po podani injekcie. U hovidzieho

dobytka sa vSak subkutanne podanie ukazalo ako lepSie lokalne znasané ako intramuskuldrne podanie.
Z tohto dovodu sa u tazkého hovidzieho dobytka odporaca subkutdnne podanie.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH
Hovidzi dobytok a oSipané (prasnice).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Aby sa zaistilo podanie spravnej davky, mala by byt’ Ziva hmotnost’ stanovena ¢o najpresnejsie, aby sa
zabranilo poddavkovaniu.

Odporucana davka je 2 mg marbofloxacinu/kg z.hm. (1 ml lieku/50 kg zhm.) podédvand denne
Vjednej intramuskularnej, subkutannej alebo intravenoznej injekcii u hovddzieho dobytka
a intramuskularne u oSipanych. U hovédzieho dobytka a oSipanych je preferovanym miestom vpichu
oblast’ krku.

U os$ipanych trva liecba 3 dni a u hoviadzieho dobytka 3 az 5 dni.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Uzaver liekovky sa moze bezpecne prepichniit’ max. 35-krat. PouZivatel’ by mal zvolit’ najvhodnejsiu
velkost liekovky podla lieceného cielového druhu.

10. OCHRANNE LEHOTY

Hovéadzi dobytok: méso a vnutornosti: 6 dni.
mlieko: 36 hodin.

Osipané: méso a vnatornosti: 4 dni.

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

Uchovavat pri teplote neprevysujicej 25°C.

Chrénit pred svetlom.

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

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale po ,,EXP*.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné upozornenia na pouzivanie u zvierat
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Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

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

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

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej informdcii pre pouzivatel'a moze zvysit
prevalenciu baktérii rezistentnych na fluorochinolony a méze znizit' uc¢innost’ lie€by inymi chinolénmi
v dosledku moznosti skrizenej rezistencie.

Udaje o t¢innosti dokazuju, Ze lick ma nedostatoént u¢innost’ pri lie¢be akutnych foriem mastitidy
vyvolanych grampozitivnymi baktériami.

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

Pri davkach maximalne 3-n4sobne (u hovéddzieho dobytka) alebo 5-nasobne (u osipanych) vyssich ako
je odporacana davka sa neocakavaju ziadne zavazné vedl'ajsie ucinky.

Pri prekroceni davky sa mozu prejavit’ priznaky ako napr. akttne neurologické poruchy.

Tieto priznaky by mali byt lieCené symptomaticky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Z dovodu chybania §tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

Gravidita a laktacia
Liek méze byt pouzity u gravidnych a laktujucich krav a prasnic.

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

LCudia so znamou precitlivenost'ou na (fluoro)chinolony sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

V pripade kontaktu s pokozkou alebo ocami miesto oplachnite vel'kym mnoZzstvom vody.

Nepit', nejest’ a nefajCit’ pri praci s veterinarnym liekom.

Po pouziti si umyte ruky.

Nahodné samoinjikovanie méze vyvolat’ mierne podrazdenie.

V pripade nahodného samoinjikovania alebo pozitia, vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte
pisomnt informdaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

13. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

11/2023

15.  DALSIE INFORMACIE

Liek je baleny v 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml a 500 ml liekovkach typu II z hnedého skla a v 60 ml,
100 ml, 250 ml a 500 ml hnedych plastovych fTasiach z co-ex (polypropylén) polyméru.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.
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PHARMACOPOLA s.r.0.
Svatokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.pharmacopola.sk
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