A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Marbocyl 100 mg/ml injekéni roztok

2 SloZeni
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Marbofloxacinum................... 100 mg

Pomocné latky:
Metakresol............ 2,0 mg

3. Cilové druhy zviirat

Skot a prasata (prasnice).

4. Indikace pro pouziti

Skot:

- infek¢ni onemocnéni dychaciho aparatu vyvolana zarodky citlivymi k marbofloxacinu (Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica a Mycoplasma bovis)

- akutni mastitidy vyvolané Escherichia coli

Prasnice:
- MMA syndrom u prasnic, kdy ptivodci onemocnéni jsou citlivi k marbofloxacinu

5. Kontraindikace

Bakteridlni onemocnéni vyvoland zarodky, které nejsou citlivé k fluorochinolonlim (zkiizena
rezistence).

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvitat:

Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v tvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. Doporucuje
se ponechat fluorochinolony na 1écbu klinickych stavti, které mély slabou odezvu, nebo se ocekava
slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinolond by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti.
Pouziti pripravku, které je odliSné od pokynti uvedenych v této piibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit Uc€innost terapie ostatnimi chinolony
z dlivodu mozné zkiiZené rezistence.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy piipravek zvitatim:
Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.




Zabrante kontaktu piipravku s pokozkou a o¢ima.

V ptipadé potrisnéni pokozky piipravkem oplachnéte zasaZenou cast velkym mnozstvim pitné vody.
V piipad¢ zasazeni o¢i vyplachnéte exponované oko proudem c¢isté¢ vody. Pokud se dostavi potize,
vyhledejte 1€katskou pomoc.

Zabraiite nahodnému samopodani injekce. Chrante jehlu az do okamziku podani ptipravku. V ptipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné podanym pripravkem, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu oSetfujicimu 1ékafi.

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem bfezosti.
Pouzivani ptipravku béhem laktace je pouze omezeno ochrannou lhiitou 36 hodin pro mléko.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

Piedavkovani:
Pii trojnasobném piedavkovani marbofloxacinem byly zaznamenany symptomy z predavkovani, a to
akutniho neurologického typu, které by mély byt oSetieny symptomaticky.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7.  Nezadouci ucinky

Skot a prasata (prasnice):

Neznama cetnost Lokalni reakce v misté vpichu (bolest, otok)!

(z dostupnych udajti nelze urcit):

! po intramuskularnim podani; prechodné, pietrvavaji nejméné 12 dni. Lepsi lokalni snasenlivost u
skotu je pfi subkutannim podani, nezli pfi intramuskuldrnim. Pro intramuskularni podani je u skotu a
prasat doporucena svalovina krku.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezédoucich u¢ink:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 232/56a
621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz
webové stranky: http:/www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Prasnice:
Intramuskularni podani 2 mg marbofloxacinu na 1 kg z.hm., coz odpovida davce 1 ml injek¢niho
roztoku veterindrniho 1é¢ivého ptipravku na 50 kg z.hm. 1x denné po dobu 3 dnd.
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Skot:

Respiracni infekce:

Jednorazové intramuskularni injekce 8 mg marbofloxacinu na 1 kg z.hm., coz odpovida dédvce 4 ml
injek¢éniho roztoku veterinarniho 1é€¢ivého ptipravku na 50 kg z.hm.

Akutni mastitidy:

Subkutanni nebo intramuskularni podani 2 mg marbofloxacinu na 1 kg z.hm., coz odpovida davce 1
ml injek¢niho roztoku veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 50 kg z.hm. 1x denné po dobu 3-5 dnt.
Prvni davku lze podat intraven6zné.

Rezim davkovani 2 mg/kg, po dobu 3-5 dnti by m¢l byt pouzit pro specifické ptipady napt. tam, kde je
nutna prvni aplikace i.v., nebo v pritomnosti infekci vyvolanych mykoplazmaty.

9. Informace o spravném podavani

JestliZze objem do jednoho mista injekéniho podani prekroci 20 ml, je tieba davku rozdg€lit do dvou

nebo vice mist podani.

10. Ochranné lhiity

Skot:

Maso (pfi davce 2 mg/kg po dobu 3-5 dnti): 6 dnu
Mléko (pti davce 2 mg/kg po dobu 3-5 dnti): 36 hodin
Maso (pfi davce 8 mg/kg jednorazove): 3 dny
Mléko (pti davce 8 mg/kg jednorazove): 72 hodin
Prasata:

Maso: 4 dny

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/022/03-C

Velikost baleni: 20 ml, 50 ml a 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Listopad 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezaddouci uéinky:

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

Ceska republika

Tel: +420 703 147 085

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois,
70200 Lure,
Francie

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynnieroow Gdynskych 13/14,
66-400 Gorzoéw Wielkopolski,
Polsko

17. Dalsi informace

Ptipravek s indikacnim omezenim.
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