B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Masterflox 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata
Ptipravek s indikacnim omezenim

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

Ozzano dell’Emilia (Bologna), Ttalie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
MASTERFLOX 40 mg/ml injek¢ni roztok pro prasata
Marbofloxacinum

Ptipravek s indikacnim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Marbofloxacinum 40 mg

Pomocné latky:
Dinatrium-edetat 0,1 mg

Ciry zluty injekéni roztok bez viditelnych &astic.

4. INDIKACE

Lécba respiracnich infekci zptisobenych kmeny Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae citlivymi k marbofloxacinu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v ptipadech, kdy je cilovy patogen rezistentni k marbofloxacinu a dal$im
(fluorovanym) chinoloniim (zkiiZzena rezistence).

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, jiné chinolony nebo na nékterou z
pomocnych latek.



6. NEZADOUCI UCINKY

Intramuskulérni podani mize méné€ Casto zpusobit pfechodné mistni reakce, jako jsou otok,
bolest nebo zdufeni v misté injekéniho podani a zanétlivé zmény, které mohou pietrvavat po
dobu az 6 dnd.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci GCinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U€inky a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo neni u¢inné, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu 1ékari.

Nezadouci u¢inky miiZete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (vykrmova prasata).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskularni podani.

Doporucené davkovani je 2 mg marbofloxacinu/kg z.hm. (to odpovida 0,5 ml veterinarniho
1é¢ivého pripravku/10 kg z.hm.) jedenkrat denné formou intramuskularni injekce po dobu 3-5
po sob¢ nasledujicich dnt.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi spravného davkovani a k zabranéni poddavkovani musi byt zivd hmotnost urcena co
nejpiresnéji.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek se prednostné podava do svaloviny v oblasti krku.

Zatku Ize propichnout max. 20krat.

Osoba, ktera piipravek podava, by méla zvolit nejvhodnéjsi velikost injek¢ni lahvicky a to podle
zivé hmotnosti a poctu zvifat, kterd maji byt veterindrnim lécivym piipravkem oSetiena.



10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Prasata
Maso: 6 dnu

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v ptivodnim obalu. Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabicce a na etiketé¢ po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 28 dni.

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozZstvi pfipravku v
tomto obalu a to na zakladé doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této ptibalové
informaci. Toto datum napiste na misto k tomu urcené na etikete.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni opatfeni pfi pouziti:

Tento pripravek neobsahuje zadné konzervaéni latky s antimikrobnim u¢inkem.

Zvl1astni opatfeni pfi pouziti u zvirat:

Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v iuvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro 1éc¢bu klinickych piipadt, které maji slabou
odezvu, nebo se ocekava, ze budou mit slabou odezvu na jiné farmakologické skupiny
antimikrobidlnich latek.

Pouziti fluorochinolonti by mélo byt vzdy, kdyZz je to mozné, zaloZeno na vysledku testu
citlivosti.

Pouziti ptipravku, které je odlisSné od pokynt uvedenych v této ptibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit G¢innost terapie ostatnimi
chinolony z dGvodu mozné zkiizené rezistence.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

(Fluoro)chinolony mohou vyvolat piecitlivélost (alergii) u senzibilizovanych osob.

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony nebo na nékterou z pomocnych latek by se
méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

Zabrante kontaktu ptipravku s kizi a ofima. V piipadé nahodného zasazeni kiize nebo o¢i
oplachnéte zasazené misto velkym mnozstvim vody.

Zabrainite nahodnému samopodani injekce, které mtize vyvoldvat lokalni podrazdéni.

V pripadé sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem nebo poziti vyhledejte ihned
lIékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace:

Laboratorni studie u potkanti a kralikti nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku
nebo maternalni toxicite.



Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika piisluSnym veterinarnim
lékatem.
Ptipravek je uréen pouze pro pouziti u vykrmovych prasat.

Interakce s dal$imi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou znamy.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pti podani az 3-nasobku doporucené davky marbofloxacinu nebyly pozorovany zadné znamky
predavkovani.

Predavkovani muze vyvolat akutni ptiznaky v podobé neurologickych poruch, které se 1é¢i
symptomaticky. Neptekracujte doporuc¢ené davkovani.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni léc¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zaddnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych pripravki se porad’te s vaSim veterinarnim
lékafem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kvéten 2019

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Krabicka s jednou 50ml injekéni lahvickou
Krabicka s jednou 100m injekéni lahvickou
Krabicka s jednou 250ml injek¢ni lahvickou
Krabicka se Sesti  100ml injekénimi lahvickami.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek podava veterinarni lékaf, nebo se podava pod jeho piimym
dohledem.






