PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO
Marbonor 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a 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:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Norbrook Manufacturing Ltd., Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko

Norbrook Laboratories Ltd., Station Works, Newry, Co. Down, BT35 6JP Severni Irsko, Spojené
kralovstvi
2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Marbonor 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata
Marbofloxacinum

Pripravek s indika¢nim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Marbofloxacinum 100,0 mg

Pomocné latky:
Thioglycerol 1,0 mg
Metakresol 2,0 mg

Ciry, zluty az jantarovy roztok.

4. INDIKACE

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 bakterialnimi kmeny citlivymi k
marbofloxacinu.

S. KONTRAINDIKACE



Nepouzivejte v piipadech, kdy je patogen vyvolavajici onemocnéni rezistentni na ostatni
fluorochinolony (zkfiZena rezistence). Nepouzivat v pfipadech pfecitlivélosti na 1écivou latku nebo
nekterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Intramuskularni podani miZze zpisobit pirechodné lokalni reakce, jako je bolest a otok v misté
injekéniho podéani a zanétlivé 1éze, které mohou pietrvavat po dobu nejméné 12 dni po aplikaci
injekce. U skotu bylo prokazano, ze subkutanni podani je lokaln¢ snaseno Iépe nez intramuskularni
podani. U tézkych hmotnostnich kategorii skotu se proto doporucuje subkutanni podani.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to, prosim, Vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot a prasata (prasnice).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

K zajisténi spravného davkovani a zabranéni poddavkovani je nutné s co nejveétsi presnosti stanovit
zivou hmotnost lé¢enych zvifat.

Doporucené davkovani je 2 mg marbofloxacinu /kg z.hm. (1 ml pfipravku/50 kg z.hm.) formou
injekce podavané jedenkrat denné intramuskularni, subkutanni nebo intraven6zni cestou u skotu
a intramuskularni cestou u prasat. Doporucuje se, aby byly skotu a prasatim injekce podavany do

svaloviny krku.

Délka trvani 1éCby je tii dny u prasat a tii az pét dni u skotu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

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

10. OCHRANNA (E) LHUTA (Y)

Skot:

Maso: 6 dnti

MIéko: 36 hodin

Prasata:

Maso: 4 dny

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.



Chrante pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnu

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

Po prvnim propichnuti (otevieni) obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v tomto
obalu a to na zaklad€ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu ur¢ené na etiketg.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv14$tni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Doporucuje se rezervovat fluorochinolony na 1é¢bu klinickych stavi, 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 pokynt uvedenych v této piibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k fluorochinoloniim a snizit G¢innost terapie ostatnimi chinolony
z diivodu mozné zkiiZené rezistence.

Udaje o ucinnosti prokazaly, Ze piipravek vykazuje nedostate¢nou uéinnost v 16¢bé akutnich forem
mastitidy vyvolanych grampozitivnimi bakteriemi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po davkach prekracujicich trojnasobek doporucené davky u skotu a pétinasobek doporucené davky u
prasat se neocekavaji zadné zavazné nezddouci ucinky. Pii piekroCeni davky se mohou objevit
nervové poruchy. Takové ptiznaky je tfeba 1é¢it symptomaticky.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

Zv14stni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou pftecitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim
1é¢ivym pripravkem.

Béhem aplikace pfipravku nepijte, nejezte ani nekuite. Po pouziti piipravku si umyjte ruce.

V ptipad¢ zasazeni ktize nebo oc¢i postizenou oblast omyjte velkym mnoZzstvim vody.

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze vyvolat mirné podrazdéni.

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, nebo poziti, vyhledejte ihned
lékatskou pomoc a ukazte pifibalovou informaci nebo etiketu praktickému I¢kafi.

Brezost a laktace:

Lze pouzit u brezich a laktujicich krav a prasnic.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisti.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Unor 2022
15.  DALSIi INFORMACE

Baleni ptfipravku: 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml a 500 ml injek¢ni lahvicky z hnédého skla typu Il a
60 ml, 100 ml, 250 ml a 500 ml hnédé co-ex plastové (polypropylenové) injekéni lahvicky.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata.

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

Pokud potiebujete informaci o tomto pfipravku, kontaktujte mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
0 registraci.

Samohyl group, a.s.
Smetanova 1058

512 51 Lomnice nad Popelkou
Ceska republika

Tel: +420 481 653 114

Fax: +420 481 653 110



