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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Marbonor 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2t SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Marbofloxacinum 100,0 mg
Pomocné latky:

Thioglycerol 1,0 mg
Metakresol 2,0 mg

Ciry, zluty aZ jantarovy roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot a prasata (prasnice).

4. Indikace pro pouziti

Skot

Lécba respiracnich infekci vyvolanych citlivymi kmeny Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Mycoplasma bovis.

Lécba akutnich mastitid vyvolanych kmeny Escherichia coli citlivymi k marbofloxacinu béhem
obdobi laktace.

Prasnice
Lécba MMA syndromu (mastitis, metritis, agalakcie) vyvolaného bakteridlnimi kmeny citlivymi k
marbofloxacinu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech, kdy je patogen vyvolavajici onemocnéni rezistentni vic¢i ostatnim
fluorochinoloniim (zk#iZzena rezistence). Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo
nekterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Studie u¢innosti prokazaly, Ze veterinarni 1é¢ivy ptipravek vykazuje nedostate¢nou ucinnost v 1é¢be
akutnich forem mastitidy vyvolanych grampozitivnimi bakteriemi.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Pii pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické
politiky.




Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny k 1écbé klinickych stavi, které mély slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinolont by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zaloZeno na vysledku stanoveni citlivosti.
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v této piibalové informaci,
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k fluorochinolonim a snizit u¢innost terapie ostatnimi
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chinolony z diivodu mozné zkiizené rezistence.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatiim:

Lidé se znamou priecitlivélosti k (fluoro)chinolonim by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem.

Béhem pouzivani veterinarniho 1é¢ivého pripravku nepijte, nejezte ani nekuite.

V piipadé zasazeni kiiZze nebo o¢i postizenou oblast omyjte velkym mnozstvim vody.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nahodné samopodani injekéné podanym pifipravkem mize vyvolat mirné podrazdéni.

V ptipadé¢ ndhodného samopodéani injekéné podanym piipravkem, nebo poziti, vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit u biezich a laktujicich krav a prasnic.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

Predavkovani:

Po davkach prekracujicich trojnasobek doporucené davky u skotu a pétindsobek doporucené davky u
prasat se neocekavaji zadné zavazné nezddouci ucinky. Pii piekroCeni davky se mohou objevit
neurologické poruchy. Takové pfiznaky je tfeba léCit symptomaticky.

7.  Nezadouci ucinky

Skot a prasata (prasnice).

Velmi vzacné Léze v misté injekce ', reakce v misté injekce ? (napf.

(<1 zvife / 10 000 ofetienych zvifat bolest v misté injekce a otok v miste injekce).

vcetné ojedinélych hlaseni):

! Zanétlive.
2 Pfechodné. MiZe pietrvavat nejméné 12 dni po intramuskularni injekci.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, 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
l1ékate. Nezadouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptribalové informace.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani


http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Skot: intramuskularni, subkutanni nebo intraven6zni podani.
Prasata: intramuskularni podani.
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnéji stanovit Zivou hmotnost lécenych zvirat.

U skotu bylo prokazano, ze subkutanni podani je lokaln¢ snaseno lépe nez intramuskularni podani. U
tézkych hmotnostnich kategorii skotu se proto doporucuje subkutanni podani.

Doporucené davkovani je 2 mg marbofloxacinu /kg z.hm. (1 ml pfipravku/50 kg z.hm.) formou injekce
podavané jedenkradt denné intramuskularni, subkutdnni nebo intravendézni cestou u skotu
a intramuskularni cestou u prasat. Pfi injekénim podani by mélo byt u skotu i prasat preferovano podani
do svaloviny krku.

Délka trvani 1é¢by je 3 dny u prasat a 3 az 5 dni u skotu.

9. Informace o spravném podavani

Nepropichujte zatku vice nez 35krat. Zvolte nejvhodnéjsi velikost injekéni lahvicky s ohledem na
1éCeny cilovy druh zvifat.

10. Ochranné lhity

Skot:

Maso: 6 dnti

Mléko: 36 hodin

Prasata:

Maso: 4 dny

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti

Po prvnim propichnuti (otevieni) obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi ptipravku v tomto
obalu, a to na zéklad¢ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu urcené na etiketg.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napoméahaji chranit zivotni prostiedi.



O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.
13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/120/12-C

20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml a 500 ml injekéni lahvi¢ky z hnédého skla typu I a 60 ml, 100 ml, 250
ml a 500 ml hnédé co-ex plastové (polypropylenové) injekeni lahvicky.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
09/2025

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Irsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Norbrook Laboratories Ltd.,

Station Works,

Newry, Co.

Down,

BT35 6JP

Severni Irsko,

Spojené kralovstvi

Norbrook Manufacturing Ltd.,
Rossmore Industrial Estate,
Monaghan,

Irsko

Mistni zastupci <a kontaktni idaje pro hlaseni podezieni na nezadouci uinky:
Samohyl group a. s.

Smetanova 1058

Lomnice nad Popelkou 512 51

Ceska republika



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

Tel: +420 483 006 490
Email: norbrook@samohyl.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace

Ptipravek s indikacnim omezenim.


mailto:norbrook@samohyl.cz

