SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Boflox 100 mg/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Marbofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:

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

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

Injekény roztok.
Zlto-zelenkasty az Zlto-hnedasty, ¢iry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok, o$ipané (prasnice).

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

U hovidzieho dobytka:

- liecba infekcii dychacich ciest sposobenych kmenimi Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,
Mycoplasma bovis, Pasteurella multocida citlivymi na marbofloxacin.

- liecba akutnej mastitidy sposobenej kmenmi Escherichia coli citlivymi na marbofloxacin pocas
obdobia laktacie.

U osipanych (prasnic):

- liecba syndromu popdrodnej dysgalakcie — PDS — (syndrom mastitida-metritida-agalakcia)
Sposobeného bakterialnymi kmetimi citlivymi na marbofloxacin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch rezistencie na iné fluorochinolony (krizova rezistencia).

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na G¢inna latku, na akykol'vek iny chinolon alebo na
ktortikol'vek z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Udaje o G¢innosti dokazuju, Ze liek ma nedostatoén uéinnost’ pri liecbe akutnych foriem mastitidy
vyvolanych grampozitivnymi baktériami.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie



Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

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

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

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

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na fluorochinolény a méze znizit’ ti€innost’ liecby inymi chinolonmi v dosledku moznosti skrizenej
rezistencie.

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

LCudia so znamou precitlivenost'ou na (fluoro)chinolény sa musia vyhybat kontaktu s veterinarnym
lieckom. Treba davat’ pozor, aby nedoslo k nahodnému samoinjikovaniu, pretoze méze vyvolat’ mierne
podrazdenie.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

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

Po pouziti si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mézu v mieste vpichu vyskytnut prechodné zapalové 1ézie bez
klinického ucinku, ak sa podavaji intramuskularne alebo subkutanne.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch podanie intramuskularnym sposobom u hovédzieho dobytka moze
spdsobit’ prechodné miestne reakcie, ako je bolest’ a opuch v mieste vpichu a zapalové 1ézie, ktoré
mdzu pretrvavat’ asponi 12 dni po injekcii.

U hovidzieho dobytka sa vSak preukéazalo, ze subkutanne podanie je lokalne lepsie tolerované ako
intramuskularne podanie. Preto sa u tazkého hovidzieho dobytka odporaca subkutanne podanie.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne studie s potkanmi a kralikmi nepriniesli ziadne dokazy o teratogénnych, fetotoxickych
alebo maternotoxickych ucinkoch.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku v davke 2 mg/kg zivej hmotnosti bola potvrdena u gravidnych krav a
u cicajucich teliat a prasiatok pri pouziti u krav a prasnic. Mdze sa pouzivat’ pocCas gravidity a laktacie.

Bezpecnost’ veterindrneho lieku v davke 8 mg/kg Zivej hmotnosti nebola potvrdena u gravidnych krav
alebo u cicajucich teliat pri pouziti u krav. Preto by sa takéto davkovanie malo pouzit’ len po zvazeni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku



Sposob podania:
Hovidzi dobytok: intramuskularne, subkutanne alebo intravenozne
Osipané (prasnice): intramuskularne

Hovidzi dobytok:

Respiraéné infekcie:

Odporacana davka je 8 mg marbofloxacinu/kg zivej hmotnosti (2 ml lieku/25 kg zivej hmotnosti)
intramuskularne, jednorazovo. Ak je vstrekovany objem vacsi ako 20 ml, mal by sa rozdelit’ na dve
alebo viac miest vpichu.

V pripadoch respira¢nych infekcii spésobenych kmeiom Mycoplasma bovis je odporacana davka 2
mg marbofloxacinu/kg zivej hmotnosti (1 ml lieku/50 kg zivej hmotnosti) intramuskularne alebo
subkutanne jedenkrat denne po dobu 3 az 5 po sebe nasledujucich dni. Prvé injekcia sa mdéze podat’
intravenozne.

Akiitna mastitida:

Intramuskulérne alebo subkutdnne pouZitie:

Odporucana davka je 2 mg marbofloxacinu/kg Zivej hmotnosti (1 ml lieku/50 kg zZivej hmotnosti)
jedenkrat denne po dobu 3 po sebe nasledujucich dni. Prva injekcia sa moze podat’ aj intravendzne.

OSipané (prasnice):

Intramuskularne pouzitie:

Odporucana davka je 2 mg marbofloxacinu/kg zivej hmotnosti (1 ml lieku/50 kg zivej hmotnosti)
jedenkrat denne po dobu 3 po sebe nasledujucich dni.

Aby sa zaistilo podanie spravnej davky, mala by byt’ zivd hmotnost’ stanovena o najpresnejsie, aby sa
zabrénilo poddavkovaniu.

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

Viecko sa mbéze bezpecne prepichniit’ max. 30-krat. PouZzivatel' by mal zvolit’ najvhodnejsiu vel'kost’
liekovky podla lie¢eného ciel'ového druhu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):

Po podani davky 3-ndsobne vysSej ako odporicana davka neboli pozorované Zziadne priznaky
predavkovania.

Pri prekroCeni davky sa modzu prejavit’ priznaky ako napr. akttne neurologické poruchy. Tieto

priznaky by mali byt’ lieCené symptomaticky. Neprekraovat’ odporuc¢ané davkovanie.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Hovidzi dobytok:
Indikacie Infekcie dychacich ciest Mastitidy
Davkovanie 2 mg/kg po dobu 3 dni | 8 mg/kg jednorazovo | 2 mg/kg po dobu 3 dni
(i.v,s.c.,i.m.) (i.m.) (i.v,s.c.,i.m.)
Maiso a vnttornosti 6 dni 3 dni 6 dni
Mlieko 36 hodin 72 hodin 36 hodin

Osipané (prasnice):
Maiso a vnutornosti: 4 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne latky na systémové pouzitie, fluorochinolony.



Kod ATCvet: QJ0OIMA93
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacin je synteticka, baktericidna, antimikrobiélna latka patriaca do skupiny fluorochinolonov,
ktora inhibuje DNA gyrazu a topoizomerazu IV. Ma Siroké spektrum u¢innosti in vitro proti
gramnegativnym baktériam (E. coli, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica a Pasteurella
multocida) a proti rodu Mycoplasma (Mycoplasma bovis). Je potrebné poznamenat’, ze niektoré kmene
streptokokov, pseudomonad a mykoplaziem nemusia byt citlivé na marbofloxacin.

Monitorovaci program, ktory uskutocnil Kroemer, S et al 2012 v Eurdpe, zistoval citlivost’
bakteridlnych kmeniov izolovanych 2z hovidzieho dobytka postihnutého ochorenim bez
predchadzajicej antibiotickej liecby v rokoch 2002 az 2008. Zhromazdilo sa 1509 bakterialnych
kmeniov z pripadov bovinneho respiracného ochorenia (BRD) a 2342 bakteridlnych kmetiov zo
vzoriek mlieka z vemien postihnutych mastitidou. Vzorky tychto 3851 izolovanych kmefiov boli
odobraté¢ v 6smych eurdpskych krajindch, na ktoré bola Studia zamerand: 2161 pochadzalo z
Francuzska, 413 zo Spojeného kralovstva, 16 z rska, 68 z Belgicka, 92 z Holandska, 815 z Nemecka,
183 z Talianska a 103 zo Spanielska.

MIC hodnoty marbofloxacinu (pg/ml) vypocitané pre bakteridlne kmene izolované v rokoch 2002—
2008 a percenta citlivych izolovanych kmenov st uvedené v tabul’ke nizsie:

Druh bakteérii Studované | % MICsy, | MICy | Rozsah MIC
kmene 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

* Neexistuju validované klinické body zlomu (breakpoints) pre vypocet podielu citlivych izolovanych
kmenov v percentach

Dalsi monitorovaci program uskuto¢nil El Garch et al., 2017, v ktorom sa vyhodnocovala citlivost’
porcinnych izolovanych bakterialnych kmeniov v Eurdpe (Franctzsko, Holandsko, Belgicko, Spojené
kralovstvo a Irsko, Nemecko, Taliansko a Spanielsko) izolovanych z piatich patologickych ochoreni
vratane metritidy. U baktérii E. coli vyvolavajucich metritidu (369 izolovanych kmeniov) bolo 92,7 %
spojenych odberov kmeniov E. coli citlivych v rokoch 2005 az 2013 s MIC v rozsahu 0,008 az 1
pg/ml, 0,3 % izolovanych kmetiov vykazovalo strednu citlivost' s MIC 2 a 7 % vykazovalo rezistenciu
s MIC > 4. Bolo zistené, Zze MICsg je 0,03 pg/ml a MICgy je 0,5 pg/ml.

Vyssie uvedené celoeuropske stidie, ktoré uskutocnili Kroemer, S et al 2012 a El Garch, F. et al 2017,
stanovili klinické body zlomu (breakpoints) pre marbofloxacin pouzity pre P. multocida a M.
haemolytica spojenych s respira¢nou chorobou hovidzieho dobytka a E. coli pri bovinnej mastitide a
porcinnej metritide. Zistilo sa, Ze rezistentné kmene maji MIC >4 pg/ml, kmene so strednou
citlivostou MIC=2 pg/ml a citlivé kmene MIC <I pg/ml. Pre kmene Mycoplasma klinické body zlomu
(breakpoints) neboli stanovené.

Rezistencia na fludrochinolény vznikd chromozomalnymi mutaciami nasledujucimi mechanizmami:
zniZzenim permeability steny bakteridlnej bunky, zmenou expresie génu kodujiceho efluxné pumpy
alebo mutaciou génov kédujucich enzymy zodpovedné za viazanie molekdl. Rezistencia na
fluorochinolony sprostredkovana plazmidmi vyvolava len znizenu citlivost’ baktérii, méze vSak
napomahat’ vyvoju mutacii génov cielovych enzymov a mdze sa prenasat’ horizontalne. V zavislosti
od mechanizmu vyvolavajuceho rezistenciu moéze vzniknut'® krizova rezistencia na iné
(fluoro)chinolény alebo kombinovana rezistencia na iné antimikrobialne triedy.



5.2 Farmakokinetické udaje

Po subkutannom a intramuskularnom podani u hovéddzieho dobytka a intramuskularnom podani u
osipanych pri odporucanej davke 2 mg/kg zivej hmotnosti sa marbofloxacin I'ahko absorbuje a
dosahuje maximalnu koncentraciu v plazme 1,5 pg/ml v priebehu menej ako 1 hodiny. Jeho biologicka
dostupnost’ sa priblizuje k 100 %.

Slabo sa viaze na proteiny plazmy (menej ako 10 % u oSipanych a 30 % u hovédzieho dobytka),
extenzivne sa distribuuje a vo vacSine tkaniv (pecen, oblicky, pokozka, plica, mechtr, uterus, trviaci
trakt) dosahuje vyssie koncentracie ako v plazme.

U hovédzieho dobytka sa marbofloxacin eliminuje pomaly u teliat, ktoré este neprezavaju (t'2p = 5-9
hod.), ale rychlejSie u prezuvavého dobytka (t/2 = 4-7 hod.) najmi v aktivnej forme v moci (3/4 u
teliat, ktoré este neprezuvaju, Y2 u prezivavcov) a vykaloch (1/4 u teliat, ktoré este neprezavaju, %2 u
prezivavcov).

Po jednom intramuskularnom podani u dobytka pri odporacanej davke 8 mg/kg Zivej hmotnosti sa
maximalna koncentracia marbofloxacinu v plazme (Cmax) 7,3 pg/ml dosiahne za 0,78 hodiny (Tmax).

Marbofloxacin sa eliminuje pomaly (T1/2 kone¢ny = 15,60 hodiny).

Po intramuskularnom podani u laktujucich krav sa maximalna koncentracia marbofloxacinu v mlieku
1,02 pg/ml dosiahne (Cmax po prvom podani) po 2,5 hodinach (Tmax po prvom podani).

U osipanych sa marbofloxacin eliminuje pomaly (t'2f = 8-10 hod.) najmi v aktivnej forme v moci
(2/3) a vykaloch (1/3).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Glukonolakton

Dinatrium-edetat

Metakrezol

Monotioglycerol

Voda na injekcie

6.1 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3  Cas pouZitelnosti

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

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ v krabici na ochranu pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Liekovka typu II z jantarového skla uzavretd bromobutylovou gumenou zatkou s hlinikovym
odklopnym strhavacim uzaverom alebo hlinik/plast flip-off uzaverom.



Velkosti balenia:

Krabica s 1 injekénou liekovkou s objemom 100 ml
Krabica s 1 injekénou liekovkou s objemom 250 ml
Krabica s 6 injekénymi lieckovkami s objemom 100 ml
Krabica s 6 injekénymi lickovkami s objemom 250 ml
Krabica s 10 injekénymi liekovkami s objemom 100 ml
Krabica s 10 injekénymi liekovkami s objemom 250 ml
Krabica s 12 injekénymi liekovkami s objemom 100 ml
Krabica s 12 injekénymi lieckovkami s objemom 250 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19 5
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Tel: +34 934 706 270

Fax: +34 933 727 556

e-mail: invesa@invesa.eu
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Datum prvej registracie: 18/03/2013
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ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA KRABICA

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. UCINNE LATKY

Utinna latka:
Marbofloxacinum 100 mg/mi

Pomocné latky:
Dinatrium-edetat
Metakrezol

Monotioglycerol

(3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

(4. VECKOST BALENIA

100 ml

250 ml

6 x 100 ml
6 x 250 ml
10 x 100 ml
10 x 250 ml
12 x 100 ml
12 x 250 ml

|5. CIELOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, o$ipané (prasnice).

6.  INDIKACIE

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovédzi dobytok: intramuskularne, subkutanne alebo intravendzne
Osipané (prasnice): intramuskuldrne
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Hovidzi dobytok:

8 mg/kg jednorazovo (i.m.)
Miso a vnutornosti: 3 dni
Mlieko: 72 hodin



2 mg/kg po dobu 3 az 5 dni (i.v., s.c., i.m.)
Maiso a vnutornosti: 6 dni
Mlieko: 36 hodin

Osipané (prasnice):
Miso a vnutornosti: 4 dni

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntatorného balenia: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v krabici na ochranu pred svetlom.

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

Odpadovy material zlikvidovat' v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ 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 DOHI’ADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19 5
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanielsko

116. REGISTRACNE CiSLO

96/012/DC/13-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka 100 ml, 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Boflox 100 mg/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané
Marbofloxacinum

2. UCINNE LATKY

Utinna latka:
Marbofloxacinum 100 mg/ml

Pomocné latky:
Dinéatrium-edetat
Metakrezol

Monotioglycerol

3.  LIEKOVA FORMA

(4. VECKOST BALENIA

100 ml
250 ml

/5. CIELCOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, osipané (prasnice).

6.  INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovédzi dobytok: intramuskularne, subkutanne alebo intravendzne
Osipané (prasnice): intramuskuldrne
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA

Hovédzi dobytok:

8 mg/kg jednorazovo (i.m.)
Miso a vnutornosti: 3 dni
Mlieko: 72 hodin

2 mg/kg po dobu 3 az 5 dni (i.v., s.c., i.m.)
Maiso a vnutornosti: 6 dni

Mlieko: 36 hodin

Osipané (prasnice):



Maiso a vnutornosti: 4 dni

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntatorného balenia: 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v krabici na ochranu pred svetlom.

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

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ 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 DOHI’ADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19 5
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanielsko

116. REGISTRACNE CiSLO

96/012/DC/13-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Boflox 100 mg/ml, injekény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19
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2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Boflox 100 mg/ml, injekény roztok pre hovédzi dobytok a oSipané.
Marbofloxacinum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Marbofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:

Dinéatrium-edetat 0,10 mg
Monotioglycerol 1mg
Metakrezol 2 mg

Zlto-zelenkasty az ZIto-hnedasty, &iry roztok.
4. INDIKACIE

U hovidzieho dobytka:

- liecba infekcii dychacich ciest sposobenych kmenmi Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,
Mycoplasma bovis, Pasteurella multocida citlivymi na marbofloxacin.

- liecba akutnej mastitidy sposobenej kmenmi Escherichia coli citlivymi na marbofloxacin pocas
obdobia laktacie.
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U oSipanych (prasnic):
- lie¢ba syndromu poporodnej dysgalakcie — PDS — (syndrom mastitida-metritida-agalakcia)
Sposobeného bakterialnymi kmetimi citlivymi na marbofloxacin.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch rezistencie na iné fluorochinolony (krizova rezistencia).
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku, na akykol'vek iny chinolén alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu v mieste vpichu vyskytnut’ prechodné zapalové 1ézie bez
klinického ucinku, ak sa podévaji intramuskulérne alebo subkutanne.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch podanie intramuskularnym spésobom u hovéddzieho dobytka méze
sposobit’ prechodné miestne reakcie, ako je bolest’ a opuch v mieste vpichu a zapalové 1ézie, ktoré
mdzu pretrvavat’ asponi 12 dni po injekcii.

U hovidzieho dobytka sa vSak preukdzalo, ze subkutanne podanie je lokalne lepsie tolerované ako
intramuskularne podanie. Preto sa u tazkého hovidzieho dobytka odporaca subkutanne podanie.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce u€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Hovidzi dobytok, o$ipané (prasnice).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU

Sposob podania:
Hovéadzi dobytok: intramuskularne, subkutanne alebo intravendzne
Osipané (prasnice): intramuskuldrne

Hovidzi dobytok:

Respirac¢né infekcie:

Odporacana davka je 8 mg marbofloxacinu/kg zivej hmotnosti (2 ml lieku/25 kg zivej hmotnosti)
intramuskularne, jednorazovo. Ak je vstrekovany objem vacsi ako 20 ml, mal by sa rozdelit’ na dve
alebo viac miest vpichu.

V pripadoch respiracnych infekcii spésobenych kmenom Mycoplasma bovis je odporucana davka 2
mg marbofloxacinwkg zivej hmotnosti (1 ml lieku/50 kg Zivej hmotnosti) intramuskularne alebo
subkutanne jedenkrat denne po dobu 3 aZ 5 po sebe nasledujucich dni. Prva injekcia sa mdze podat’
intravendzne.

Akiitna mastitida:

Intramuskulédrne alebo subkutanne pouzitie:

Odporucana davka je 2 mg marbofloxacinu/kg Zivej hmotnosti (1 ml lieku/50 kg Zivej hmotnosti)
jedenkrat denne po dobu 3 po sebe nasledujucich dni. Prva injekcia sa méze podat’ aj intravendzne.
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OSipané (prasnice):

Intramuskularne pouzitie:

Odporacana davka je 2 mg marbofloxacinu/kg zivej hmotnosti (1 ml lieku/50 kg zivej hmotnosti)
jedenkrat denne po dobu 3 po sebe nasledujtcich dni.

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

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

Viecko sa moze bezpecne prepichnut’ max. 30-krat. Pouzivatel by mal zvolit’ najvhodnejsiu vel'kost
liekovky podla lieCeného cielového druhu.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

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

Viecko sa moze bezpecne prepichnut’ max. 30-krat. Pouzivatel’ by mal zvolit’ najvhodnejsiu vel'kost
liekovky podla lieCeného cielového druhu.

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:

Indikacie Infekcie dychacich ciest Mastitidy

Davkovanie 2 mg/kg po dobu 3 az | 8 mg/kg jednorazovo | 2 mg/kg po dobu 3 dni
5 dni (i.v., s.c., i.m.) (im.) (iv., s.c.,i.m.)

Miso a vnitornosti 6 dni 3 dni 6 dni

Mlieko 36 hodin 72 hodin 36 hodin

Osipané (prasnice):
Maiso a vnutornosti: 4 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v krabici na ochranu pred svetlom.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedené¢ho na etikete a vonkajSom obale za EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnt1 a miestnu antimikrobialnu politiku.

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

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

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na fluorochinolony a méze znizit’ u¢innost’ lie€by inymi chinolénmi v dosledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Udaje o u¢innosti dokazuju, Ze liek ma nedostatoénti u¢innost’ pri liecbe akatnych foriem mastitidy
vyvolanych grampozitivnymi baktériami.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

Ludia so znamou precitlivenost'ou na (fluoro)chinolény sa musia vyhybat' kontaktu s veterindrnym
lieckom. Treba davat’ pozor, aby nedoslo k ndhodnému samoinjikovaniu, pretoze méze vyvolat’ mierne
podréazdenie.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

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

Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:
Laboratoérne §tadie s potkanmi a kralikmi nepriniesli Ziadne dokazy o teratogénnych, fetotoxickych
alebo maternotoxickych ucinkoch.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku v davke 2 mg/kg zivej hmotnosti bola potvrdend u gravidnych krav a
u cicajucich teliat a prasiatok pri pouziti u krév a prasnic. Moze sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Bezpecnost’ veterindrneho lieku v davke 8 mg/kg Zivej hmotnosti nebola potvrdena u gravidnych krav
alebo u cicajucich teliat pri pouziti u krav. Preto by sa takéto davkovanie malo pouzit’ len po zvazeni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Po podani davky 3-ndsobne vysSej ako odporti¢ana davka neboli pozorované ziadne priznaky
predavkovania.

Pri prekroceni davky sa moézu prejavit priznaky ako napr. akttne neurologické poruchy. Tieto
priznaky by mali byt’ lie€ené symptomaticky. Neprekracovat’ odporucané davkovanie.

Inkompatibility:

Z ddévodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIiPADE POTREBY

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

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

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

Krabica s 1 injekénou liekovkou s objemom 100 ml
Krabica s 1 injekénou liekovkou s objemom 250 ml
Krabica s 6 injekénymi liekovkami s objemom 100 ml
Krabica s 6 injek¢nymi liekovkami s objemom 250 ml
Krabica s 10 injekénymi liekovkami s objemom 100 ml
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Krabica s 10 injekénymi lickovkami s objemom 250 ml
Krabica s 12 injekénymi lickovkami s objemom 100 ml
Krabica s 12 injekénymi lickovkami s objemom 250 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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