PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Marbofloxacinum 100,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Glukonolakton
Voda pro injekci

Ciry zluty 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 infekEnich onemocnéni dychaciho traktu vyvolanych citlivymi kmeny Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica a Histophilus somni.

Lécba akutnich mastitid vyvolanych kmeny E. coli citlivymi na marbofloxacin béhem obdobi laktace.

Prasnice:
Lécba MMA syndromu (metritis, mastitis, agalakcie) vyvolaného bakterialni kmeny, které jsou citlivé
na marbofloxacin.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na marbofloxacin nebo jiné (fluoro)chinolony nebo na nékterou
z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadé potvrzené rezistence na fluorochinolony nebo pokud existuje na rezistenci k
fluorochinolontim podezieni (zkiizena rezistence).

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Veterinarni 1éCivy piipravek smi byt podavan pouze na zaklad¢ stanoveni citlivosti pivodce onemocnéni
k dané 1écivé latce a pii jeho pouziti musi byt respektovana pravidla oficidlni a mistni antibiotické

politiky. Doporucuje se ponechat fluorochinolony pro 1é¢bu klinickych stavii, které mély slabou odezvu,
nebo se ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.




Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, které je odliSné od pokyni uvedenych v tomto souhrnu udaji
o ptipravku (SPC), mtize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit uc¢innost
terapie ostatnimi chinolony z divodu mozné zkiizené rezistence.

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

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V ptipad¢ kontaktu veterinarniho 1é¢ivého piipravku s kizi nebo o€ima postizené misto oplachnéte
velkym mnozZstvim vody.

Zabrante nahodnému samopodani injekce, protoze mize vyvolat mirné podrazdéni.

V piipad¢ nahodného samopodani injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatfskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Neznama ¢etnost Bolestivost v misté injekéniho podani'-3, Zanét v misté
injek¢niho podani'?, Fibroza v misté injek¢niho podani'?,
Otok v mist¢ injekéniho podani?

(z dostupnych dajii nelze urcit)

! Po intramuskularnim podani. Ptechodné.

2 Lehké. Proces tvorby jizvy za¢ina rychle (postupuje od fibrozy k syntéze extracelularni matrix a
kolagenu) a miize pretrvavat nejméné 15 dnti po injekénim podani.

3 Po subkutannim podani. Mirné az sttedni.

Prasata (prasnice):

Neznama cetnost Otok v misté injekéniho podani', Zanét v misté injekéniho

Ani2
(z dostupnych tdajii nelze urdit) podan

I P¥echodné, mirné.
2 Mirné, pretrvavajici po dobu 12 dnu po injekei.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterindrniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé 16 piibalové
informace.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u potkanid a kralikii neprokazaly teratogenni, fetotoxické ucinky nebo maternalni
toxicitu.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pfi davece 2 mg marbofloxacinu/kg byla prokdzana u
biezich krav a u sajicich selat a telat po podani piipravku prasnicim a kravam.
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pii davce 8 mg marbofloxacinu/kg nebyla stanovena u
btezich krav ani u sajicich telat po podani pfipravku kravdm. PouZit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékarem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.



3.9 Cesty podani a davkovani

Skot:

Intramuskularni podani:

- Infekce dychaciho traktu:

8 mg marbofloxacinu/kg Z. hm., tj. 2 ml pfipravku/25 kg z. hm. jednorazove.

Jestlize objem do jednoho mista injekéniho podani ptekroci 20 ml, je tieba davku rozdélit do dvou
nebo vice mist podani.

Subkutanni podani:

- Akutni mastitidy

2 mg marbofloxacinu/kg, tj. 1 ml pfipravku/50 kg Z. hm. injekéné,
1x denné€, po dobu 3 dnd.

Prvni injekci 1ze rovnéz podat intraven6zné.

Prasnice:
Intramuskuldrni podani:
2 mg marbofloxacinu/kg, tj. 1 ml pfipravku/50 kg z. hm. intramuskuldrnég, 1x denné po dobu 3 dnti.

Pro zajisténi spravného davkovani by meéla byt ziva hmotnost stanovena co nejptesné;ji.
Pro injek¢ni podani u skotu i prasat by méla byt preferovana oblast krku.

Vzhledem k tomu, ze zatka lahvicky nemuze byt propichnuta vice nez 45 krat, m¢l by uzivatel v
zéavislosti na cilovém druhu zvitete, ktery ma byt 1é¢en, zvolit nejvhodnéjsi velikost lahvicky.

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

Po podani davky v mnozstvi trojnasobku doporucené davky nebyly u skotu pozorovany zadné ptiznaky

predavkovani.

Predavkovani mtize vyvolat ptiznaky, jako jsou akutni poruchy nervového systému, které¢ by mély byt

1éCeny symptomaticky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, vCetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot:

Intramuskuldrni podani: Maso: 3 dny; Mléko: 72 hodin

Subkutanni podani: Maso: 6 dnii; Mléko: 36 hodin

Prasnice:

Intramuskuldrni podani: Maso: 4 dny

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QJ0OIMA93

4.2 Farmakodynamika

Marbofloxacin je syntetické baktericidni antimikrobikum patifici do skupiny fluorochinolonti.
Mechanizmem ucinku je inhibice DNA gyrazy. M4 Siroké spektrum ucinku in vitro proti



gramnegativnim bakteriim (Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni, E.
coli) a grampozitivnim bakteriim (zejména Staphylococcus spp.). Rezistence se mize vyskytovat u
streptokoku.

Kmeny s MIC < 1 pg/ml jsou citlivé na marbofloxacin zatimco kmeny s MIC > 2 pg/ml jsou k
marbofloxacinu rezistentni.

Rezistence k fluorochinolonim je zaloZena na tfech mechanizmech a vznikd mutacemi na chromozomu:
snizenim propustnosti bakterialni stény, expresi efluxnich pump nebo alteracemi enzymii odpovédnych
za vazbu molekul.

4.3 Farmakokinetika

Skot — intramuskularni podani.

Po jednordzovém intramuskularnim podéani doporucené davky 8 mg/kg je maximalni koncentrace
marbofloxacinu v plasmé (Cmax) 8 pg/ml dosazena pfiblizné za 1 hodinu (Tmax). Marbofloxacin se
vylu€uje pomalu (t ,,= 9,5 h), pfevazné v aktivni formeé moci a trusem.

Skot — subkutanni podani:

Po subkutannim podani v doporué¢ené davce 2 mg /kg se marbofloxacin rychle vstiebava

a dosahuje maximalni koncentrace v plazmé ve vysi 1,7 pg/ml pfiblizné za 1 hodinu. Terminalni
eliminacni polocas (t ,,) marbofloxacinu je 5,6 hodin.

Prasata — intramuskularni podani.

Po intramuskularnim podani v doporuc¢ené davce 2 mg/kg, se marbofloxacin rychle vstiebava

a dosahuje maximalni koncentrace v plazmé ve vysi 1,7 pg/ml piiblizné za 1 hodinu. Terminalni
eliminacni polocas (t,) marbofloxacinu je 8,7 hodin.

Biologicka dostupnost se blizi 100%.

Marbofloxacin se slabé vaze na plazmatické bilkoviny (méné€ nez 10% u prasat a 30% u skotu), je Siroce
distribuovan a ve vétsin€ tkani (jatrech, ledvinach, kuzi, plicich, mocovém méchyfti, déloze) dosahuje
vys$i koncentrace nez v plazme.

Marbofloxacin se vylucuje prevazné v aktivni formeé moci a trusem.

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 lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Vnitini obal:

Hnédé PP/Ethylenvinylalkohol/PP vicevrstvé plastové injekéni lahvicky.
Chlorobutylova gumova zatka typu 1.



Hlinikové a plastové flip vicko.

Velikost baleni:

Papirova krabicka obsahujici jednu 50 ml injekéni lahvicku.
Papirova krabicka obsahujici jednu 100 ml injek¢ni lahvicku.
Papirova krabic¢ka obsahujici jednu 250 ml injek¢éni lahvicku.
Papirova krabicka obsahujici jednu 500 ml injek¢ni lahvicku.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravkia

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

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA SANTE ANIMALE

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/038/11-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27. 4. 2011

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

08/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Pripravek s indikacnim omezenim.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku 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).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

