PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Marbonor 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Lécivé latky:
Marbofloxacinum 100,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Thioglycerol

1,0 mg

Metakresol

2,0 mg

Dinatrium-edetat

Glukonolakton

Voda pro injekci

Ciry, zluty az jantarovy roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Skot a prasata (prasnice).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

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.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech, kdy je patogen vyvolavajici onemocnéni rezistentni k ostatnim

fluorochinolonim (zkiizena rezistence).

Nepouzivat v ptipadech pfecitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.




3.4  Zvlastni upozornéni

Studie ucinnosti prokazaly, ze veterindrni 1é¢ivy piipravek vykazuje nedostateCnou ti¢innost v 1é¢bé
akutnich forem mastitidy vyvolanych grampozitivnimi bakteriemi.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pii pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno vzit v tivahu oficialni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

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

Pouziti fluorochinolond by mélo byt vzdy, kdy je to mozné, zaloZeno na vysledku stanoveni citlivosti.
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v tomto souhrnu udaji o
ptipravku (SPC), mlze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k fluorochinolontim a snizit u¢innost
terapie ostatnimi chinolony z divodu mozné zkiizené rezistence.

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

Lidé se znamou precitlivélosti k (fluoro)chinoloniim by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1écivym ptipravkem.

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

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

Po pouziti si umyjte ruce.

Nahodné samopodani injekéné podanym piipravkem mize vyvolat mirné podrazdéni.

V ptipad¢ ndhodného samopodani injekéné podanym piipravkem, nebo poziti, vyhledejte ihned
Iékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Zv14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot a prasata (prasnice).

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

(<1 zvife / 10 000 osetienych zvifat v mist¢ injekce a otok v mist¢ injekce).

vcetné ojedinélych hlaseni):

! Zanétlive.

2 Pfechodné. Mize pietrvavat nejméné 12 dni po intramuskularni injekci.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umozinuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu

prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci
na vnitfnim obalu.

3.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Lze pouzit u biezich a laktujicich krav a prasnic.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.



3.9 Cesty podani a davkovani

Skot: intramuskularni, subkutanni nebo intraven6zni podani.
Prasata: intramuskularni podani.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost 1é¢enych zvirat.

U skotu bylo prokazano, ze subkutanni podani je lokaln€ snaSeno lépe nez intramuskulérni podani. U
tézkych hmotnostnich kategorii skotu se proto doporucuje subkutanni podani.

Doporucené davkovani je 2 mg marbofloxacinu/kg z.hm. (1 ml ptipravku/50 kg z.hm.) formou
injekéniho podani jedenkrat denné intramuskularni, subkutanni nebo intraven6zni 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 1écby je 3 dny u prasat a 3 az 5 dni u skotu.

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

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po davkach prekracujicich trojnasobek doporucené davky u skotu a pétinasobek doporuc¢ené davky u
prasat se neo¢ekavaji zadné zavazné nezadouci u¢inky.

Pti ptekroceni davky se mohou objevit neurologické poruchy.

Tyto pfiznaky je tfeba léCit symptomaticky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot:

Maso: 6 dnti

Mléko: 36 hodin

Prasata:

Maso: 4 dny

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QJ0OIMA93

4.2 Farmakodynamika

Marbofloxacin je syntetické, Sirokospektré antimikrobikum, patiici do skupiny fluorochinolond.

Marbofloxacin ma baktericidni ucinnost proti Siroké skale gramnegativnich bakterii, grampozitivnich

bakterii a Mycoplasma spp. Mechanismus t¢inku marbofloxacinu je zalozen na inhibici topoizomeraz
typu I, DNA-gyrazy a topoizomerazy IV.



V celoevropské Sestileté studii (Kroemer et al., 2012) byla hodnocena G¢innost marbofloxacinu vici
indikovanym patogentim izolovanych z ptipadl bovinniho respiracniho onemocnéni. V této studii bylo
identifikovano 751 izolatl P. multocida, z nichz vice jak 99 % bylo vysoce citlivych k marbofloxacinu
s hodnotami MIC pohybujicimi se v rozsahu od 0,004 do 1 pg/ml. Byla stanovena MICs,0,015 pg/ml a
MICyq 0,120 pg/ml. Tato studie také hodnotila 514 izolath M. haemolytica, z nichz > 98% bylo vysoce
citlivych s hodnotami MIC pohybujicimi se v rozsahu od 0,008 pg/ml do 1 pg/ml, hodnotou MICs, 0,03
pg/ml a hodnotou MICy, 0,25 pg/ml. Bylo identifikovano 171 izolatd M. bovis, pticemz u 74 % izolatt
byla zjisténa citlivost s hodnotami MIC pohybujicimi se v rozsahu od 0,5 do 1 pug/ml, u 25 %
intermediarni citlivost s hodnotou MIC 2 pg/ml au 1 % rezistence s hodnotou MIC 4 pg/ml. MICsobylo
1 pg/ml a MICyy 2 pg/ml, nicméng tyto hodnoty byly povazovany za irelevantni z diivodu nizkého poc¢tu
izolath. Tato studie rovnéz piezkoumala i1 u€innost marbofloxacinu u mastitidy zpiisobené E. coli s
analyzou 617 izolatl, u nichz byla v 98 % ptipadii prokdzana citlivost s hodnotami MIC pohybujicimi
se v rozsahu od 0,008 pg/ml do 1 pg/ml. Pro MICs, a MICyg byla shodné stanovena hodnota 0,03 pg/ml.
V celoevropské studii (El Garch et al 2017), s nalezem 369 izolatl E. coli z porcinni metritidy, byla u
92,7 % zjisténa citlivost k marbofloxacinu s hodnotami MIC pohybujicimi se v rozsahu od 0,008 pg/ml
do 1 pug/ml. Intermediarni citlivost s MIC 2 pg/ml byla urcena u 0,3 % izolath a u 7 % byla zjisténa
rezistence, kdy byly hodnoty MIC >4 ng/ml. MICs, byla stanovena jako 0,03 pg/ml a MICq, 0,5 pg/ml.
Celoevropské studie (Kroemer et al., 2012 a El Garch et al., 2017) umoznily stanovit klinické hrani¢ni
hodnoty pro marbofloxacin u bovinniho respiracniho onemocnéni spojené¢ho s P. multocida a M.
haemolytica a bovinni mastitidy a porcinni metritidy vyvolané E. coli. Bylo stanoveno, ze jako
rezistentni budou urceny ty, jejichz MIC > 4 pg/ml, intermediarné citlivé kmeny MIC = 2 pg/ml a citlivé
kmeny s hodnotou MIC <1 pg/ml. Pro Mycoplasma spp. nebyly doposud urc¢eny zadné klinické hrani¢ni
hodnoty.

Rezistence vii€i fluorochinolonim vznika zejména v disledku mutaci v ramci chromozomi a je
charakterizovana tfemi mechanismy: snizenim permeability bakteridlni bunécné stény, zménou v
expresi genti kodujicich efluxni pumpy nebo mutaci genti kdédujicich cilové enzymy. Rezistence k
chinolonim zprostiedkovana plasmidy je samostatnym mechanismem, na zaklad¢ kterého se muze
rezistence rozvinout. Tento mechanismus rezistence miize vzniknout tfemi riiznymi zplsoby:
prostednictvim genil na plazmidech kodujicich proteiny, které chrani DNA gyrdzu a topoizomerazu IV
pred inhibici chinolony, acetylaci urcitych chinolonil variantou acetyltransferazy AAC(6')-Ib, nebo
prostiednictvim genl na plazmidech kddujicich Sirokospektré efluxni pumpy. Zatimco tyto geny
zajistuji nizkou Groven rezistence, ktera by neméla prekrocit klinické hrani¢ni hodnoty pro citlivost,
muze pritomnost téchto genli umoznit selekci vyssi urovné rezistence.

4.3 Farmakokinetika

Po subkutannim nebo intramuskularnim podani u skotu a po intramuskularnim podani u prasat,

v doporucené davce 2 mg/kg z.hm. se marbofloxacin snadno absorbuje a dosahuje maximalni
plazmatické koncentrace 1,5 ug/ml v prubéhu 1 hodiny. Biologicka dostupnost marbofloxacinu je
témet 100 %.

Marbofloxacin se slab¢ vaze na plazmatické bilkoviny (méné nez 10 % u prasat a 30 % u skotu), je
Siroce distribuovan a dosahuje vyssi koncentrace ve vétSin€ tkani (jatra, ledviny, kize, plice, mocovy
mechyft, déloha a travici trakt) nez v plazmé.

U skotu se marbofloxacin vylucuje pomalu u neruminujicich telat, ale rychleji u ruminujiciho skotu
(t,,=5-9 hodin oproti 4-7 hodinam). U neruminujicich telat se vylucuje v aktivni form¢ pfevazné moci
(3/4 moci, 1/4 trusem). U ruminujiciho skotu se aktivni forma vylucuje stejnym podilem moci a
trusem.

U prasat je aktivni forma marbofloxacinu vylu¢ovana pomalu (t,,= 8-10 hodin) pfevazné moci (2/3)
a trusem (1/3).



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnii

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml a 500 ml injek¢ni lahvicky z hnédého skla typu IT a 60 ml, 100 ml, 250
ml a 500 ml hnédé co-ex plastové (polypropylenové) injekeni lahvicky.

Lahvicky jsou uzavieny chlorobutylovou gumovou zatkou s hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/120/12-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. 12. 2012/ 16. 4. 2018

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

0972025



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
Pripravek s indika¢nim omezenim.

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).
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