VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/11/0016

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Quiflox 100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cukam
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma injekcijam satur:

Aktiva viela:

Marbofloksacins 100 mg
Paligviela:

Dinatrija edetats 0,10 mg
Monotioglicerins 1 mg
Metakrezols 2mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, no zalgani dzeltenas 1idz briingani dzeltenas krasas skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Liellopi un ciikas (sivénmates).

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem:

- Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica un Histophilus somni jutigo celmu
izraistto elpcelu infekciju arsteésanai.

- Pret marbofloksacinu jutigu Escherichia coli celmu izraisitu akiitu mastitu arstéSanai
laktacijas perioda.

Cukam:

— Pret marbofloksacinu jutigu bakterialu celmu izraisita metrita, mastita, agalaktijas
sindroma arstesanai.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijuma, ja slimibas ierosinatajs ir rezistents pret citiem fluorhinoloniem

(krusteniska rezistence).

Nelietot, ja dzivniekiem zinama hipersensivitate pret marbofloksacinu vai citiem hinoloniem,

vai kadu no veterinaro zalu paligvielam.

4.4 Ipasi bridinajumi par katru meérka sugu



Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

i) Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot §ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas
pamatprincipi.

Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klmisko stavoklu arst€Sanai, kad dzivnieki vaji vai
iesp&jami vaji reag uz arsté€Sanu ar citu grupu pretmikrobajiem lidzekliem.

Fluorhinolonus lietosanu ieteicams pamatot ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties
bakteriju izplatiba, kas rezistentas pret fluorhinoloniem un pavajinaties arstéSanas efektivitate
ar hinoloniem, 11dz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Efektivitati raksturojosie dati pieradijusi, ka akiitu, Grampozitivu bakteriju izraisttu mastita
formu arstésanai Sts zales nav pietiekami efektivas.

i) Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales
dzivnieku arstéSanai

P&c lietoSanas mazgajiet rokas.

Personam ar zinamu hipersensitivitati pret (fluor)hinoloniem vajadz&étu izvairities no kontakta
ar §Tm veterinarajam zalém.

Gadijuma, ja zales nokliist acTs vai uz adas, noskalojiet to ar lielu idens daudzumu.
Uzmanieties, lai izvairitos no nejausas pasinjiceé$anas.

Nejausas pasinjicgSanas gadijuma nekavejoties meklgjiet medicinisku palidzibu un uzradiet
zalu lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nejausa paSinjic€sana var izraisit nelielu kairinajumu.

iii) Citi piesardzibas pasakumi

Nav.
4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Intramuskulara ievadiSana var izraisit 1slaicigu lokalu reakciju, tadu ka sapes vai ttska
injekcijas vieta un iekaisums injekcijas vieta, kas var ilgt vismaz 12 dienas p&c injekcijas.
Zinams, ka fluorhinoloni izraisa artropatijas, tomér, lietojot marbofloksacinu liellopiem, §1
blakusparadiba nav novérota.

Gan ciikam, gan liellopiem, injekcijas velams veikt kakla apvida.

4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

P&tijumos ar laboratorijas dzivniekiem (Zurkam, truSiem) netika novérota marbofloksacina
teratog€na, embriotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba.

Marboflokascina drosiba grusniem dzivniekiem tika pieradita, arstgjot griisnas govis ar devu
2 mg/kg diena. Ta drosiba arT tika pieradita sivéniem un teliem zidisanas laika, ja
marbofloksacins lietots sivénmatém un govim.

Zalu drosiba ar dienas devu 8 mg/kg nav pieradita grisnam govim vai/un teliem zidiSanas
laika, kuru mates arstétas ar §m zalem. Sis veterinara zales lietot tikai péc arstgjosa
veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izveértésanas.



4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

49 Devas un lietoSanas veids

Liellopiem:

Elpcelu infekcijas:

- Intramuskularai lietoSanai:

Ieteicama deva ir 8 mg/kg kermena svara, tas ir, 2 ml/25 kg kermena svara viena injicéSanas
reizg.

Ja ievadamais apjoms ir vairak ka 20 ml, tas jasadala pa 2 vai vairakam injicg$anas vietam.
Akiits mastits:

- Intramuskularai vai subkutanai lietosanai:

leteicama deva ir 2 mg/kg, tas ir, 1 ml/50 kg kermena svara, injic€ vienu reizi diena 3 dienas
p&c kartas. Pirmo devu var ievadit arT intravenozi.

Ciikam (sivénmatém):

- Intramuskularai lietoSanai.

Ieteicama deva ir 2 mg/kg, tas ir, 1 ml/50 kg kermena svara, injic€ vienu reizi diena 3 dienas
p&c kartas. Pirmo devu var ievadit arT intravenozi.

Vacinu var caurdurt 1idz 25 reizém. Lietotajam jaizvelas tada izmera flakons, kas visvairak
piemgrots arst€§jamam merka sugam.

410 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c triskartgjas ieteicamas devas ievadiSanas netika noveérotas marbofloksacina pardozesanas
pazimes.

PardozéSana var izraisit akiitu neirologisko trauc&umu simptomus, kuri ir jaarsté
simptomatiski.

411 lIerobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Liellopi:

8 mg/kg viena deva:

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas

Pienam: 72 stundas

2 ma/kg viena dienas deva, 3 dienas péc kartas:
Galai un blakusproduktiem: 6 dienas

Pienam: 36 stundas

Ciikas (sivéenmates):
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Pretinfekciju Iidzekli sistematiskai lietoSanai, fluorhinoloni
ATK vet kods: QJ01MA93

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Marbofloksacins ir sint&tiskas, baktericidas iedarbibas antimikrobialas zales, kas pieder

fluorhinolonu grupai, kura darbiba nomac DNS girazi. Tam piemit plasa spektra aktivitate in
vitro pret Grampozitivam (ipasi Staphylococcus) un Gramnegativam (Pasteurella multocida,



Mannheimia haemolytica, Histophilus somni, E. coli) baktérijam. Var veidoties rezistence
pret Streptococcus.

Celmi ar MIC < 1pg/ml ir jutigi pret marbofloksacinu, turpretim celmi ar MIC < 4pg/ml ir
rezistenti pret marbofloksacinu.

Rezistenci pret fluorhinoloniem veido hromosomu mutacijas tris dazados veidos: samazinas
baktériju apvalka caurlaidiba, notiek vielu parneses mehanisma ekspresija vai tadu enzimu
mutacijas, kas atbildigi par molekulu saistisanos.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c subkutanas vai intramuskularas ieteiktas 2 mg/kg devas ievadisanas liellopiem, ka arT péc
$adas devas intramuskularas ievades cikam marbofloksacins viegli absorb&jas un augstako
koncentraciju plazma (1,5 pg/ml) sasniedz mazak neka stundas laika. Marbofloksacina
biopieejamiba ir tuva 100%.

Marbofloksacins vaji saistas ar plazmas proteiniem (mazak par 10% ciiku un 30% liellopu
organisma) un plasi izklied&jas lielakaja dala audu (aknu, nieru, adas, plausu, urinpiisla,
dzemdes un gremos$anas trakta audos), kur ta sasniegta koncentracijai ir augstaka par
koncentraciju plazma.

Liellopu gadijuma marbofloksacina eliminacija no vél neatgremojosSu telu organisma ir 1&na
(tzs = 5—9h), bet eliminacija no atgremojosu liellopu organisma ir atraka (t,s =4 — 7 h) un ta
notiek galvenokart aktiva forma kopa ar urinu (¥ vél neatgremojosiem teliem un

Y atgremojosiem liellopiem) un izkarntjumiem (%4 vél neatgremojosiem teliem un

Y2 atgremojoSiem liellopiem).

Liellopiem p&c vienreizgjas ieteicamas devas (8 mg/kg kermena svara) intramuskularas
injekcijas marbofloksacina augstaka koncentracija plazma (Cpay) ir 7,3 pg/ml, kas tiek
sasniegta 0,78 stundu laika (Tp,x). Marbofloksacina eliminacija ir I€na (terminalais

Ty = 15,60 stundas).

Marbofloksacina eliminacija no ciiku organisma ir lI€na (t,,3 = 8 — 10 h) un galvenokart aktiva

forma ar urinu (*/5) un izkarntjumiem ('/3).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Glikonolaktons

Dinatrija edetats

Metakrezols

Monotioglicerins

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Sis veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.



6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma, sargat no gaismas.
Nesasaldgt.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Pudele (dzintara krasas, Il tips), brombutil gumijas aizbaznis, aluminija vacins: 50 ml

Skiduma injekcijam kastite.

Pudele (dzintara krasas, II tips), brombutil gumijas aizbaznis, aluminija vacins: 100 ml

Skiduma injekcijam kastite.

Pudele (dzintara krasas, II tips), brombutil gumijas aizbaznis, aluminija vacins: 250 ml

Skiduma injekcijam kastite.

Ne visi iepakojuma veidi var tikt izplatti.

6.6. Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem,
kas paliek péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu

aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
\V/DCP/11/0016
9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 25.03.2011.
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
01/2016

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



