Pribalova informace
MARBOCYL FD 1yofilizat pro p¥ipravu injekéniho roztoku

Ptipravek s indikaénim 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:
Vetoquinol s.r.o., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Vétoquinol S.A., B.P. 189, F-70204 LURE, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Marbocyl FD 10 mg/ml lyofilizat a rozpoustédlo pro ptipravu injekéniho roztoku
Marbofloxacinum

Ptipravek s indika¢nim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Pripravek je bila aZ svétle Zluta lyofilizovana tableta obsahujici v 1 g:
Léciva latka :

Marbofloxacinum 200,0 mg

Pomocné latky
Benzalkonium chlorid 2,0 mg

1 ml rozpoustédla obsahuje:
Voda na injekci 1 ml

1 ml cirého az svetle Zlutého rekonstituovaného lyofilizatu obsahuje:
Léciva latka :
Marbofloxacinum 10 mg

Pomocné latky
Benzalkonium chlorid 0,1 mg

4. INDIKACE

Lécba infekci zpisobenych zarodky citlivymi na marbofloxacin:

Kocka:

- 1écba infikovanych ran a abscest Pasteurella multocida, Staphylococcus intermedius,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus spp., Enterobacter spp. and Klebsiella spp.

- v odlivodnénych piipadech jako perioperacni profylaxe chrénici pfed postopera¢nimi
infekcemi zptisobenymi zarodky, pro které je marbofloxacin I¢kem volby.

Pes:

- 1écba infikovanych ran a abscest Staphylococcus intermedius, Staphylococcus aureus,
Escherichia coli, Pasteurella spp. and Pseudomonas spp.

- infek¢éni onemocnéni mocovych cest zptsobend Escherichia coli a Proteus mirabilis

- v odivodnénych ptipadech jako perioperacni profylaxe chréanici pfed postoperacnimi
infekcemi zptisobenymi zarodky, pro které je marbofloxacin 1¢ékem volby.



Marbofloxacin je neucinny na anaerobni infekce

5. KONTRAINDIKACE

U sténat velkych a velmi velkych plemen v ptipadech dlouhodobé 1é€by fluorochinolony se
muze vyskytnout poskozeni (eroze) kloubnich chrupavek, proto se u Stéiat velkych plemen do
stafi 12 mésich, resp. u Sténat velmi velkych plemen do stafi 18 mésici nedoporucuje
MARBOCYL FD aplikovat.

6.  NEZADOUCI UCINKY
Zcela vzacné se u psit mohou vyskytnout vedlejsi G€inky jako zvraceni, salivace a bolest
v misté aplikace. U kocek se miize pozorovat slinéni. Tyto symptomy spontdnn¢ odejdou.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kocka a pes.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Rekonstituce:

Pted pouzitim proved’te rekonstituci lyofilizatu pomoci fedidla (voda pro injekci) v 200mg
lahviéce. Asepticky pfidejte 20 ml rozpoustédla do lyofilizatu. Timto zpisobem ziskate
roztok, ktery obsahuje 10mg marbofloxacinu v 1 ml.

Pes:

- oSetreni infikovanych ran a abscesu: 2 mg marbofloxacinu/kg Zz.hm./den jednoridzové
subkutanné, poté pokracovat v aplikaci MARBOCYL tablety po 6 dnt

- oSetreni pri infekci mocovych cest: 4 mg marbofloxacinu/kg z.hm./den ve 3 subkutannich
injekcich v rozmezi 4 dnt

- perioperacni profylaxe: 2 mg marbofloxacinu/kg z.hm./den jako jednorazova intravendzni
aplikace piimo pied chirurgickym zékrokem

Kocka:

- oSetfeni infikovanych ran a abscesti: 2 mg marbofloxacinu/kg z.hm./den subkutanné po 3 az
5 dnti

- perioperacni profylaxe:: 2 mg marbofloxacinu/kg z.hm./den jako jednorazova intravendzni
aplikace

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zpisob podavani
Kocka, pes: S.C., 1.V.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Chrante pted svétlem.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 28 dni
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé



12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

P11 pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Doporucuje se ponechat fluorochinolony na 1é¢bu klinickych stavii, které mély slabou odezvu,
nebo se ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinolont by mélo byt vzdy, kdyZ je to mozné, zaloZeno na vysledku testu
citlivosti.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynii uvedenych v tomto souhrnu udajii o ptipravku
(SPC), miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a sniZit u¢innost
terapie ostatnimi chinolony z diivodu mozné zkitizené rezistence.

Fluorochinolony mohou pii vysokych davkach pisobit na ptivodce epileptickych zachvati a
na srde¢ni - obéhovy systém mohou mit oslabujici vliv. Pfed oSetfenim zvirat, kterd méla

v minulosti epileptické zachvaty nebo kardiovaskularni poruchy, se musi provést
pfedoperacni vySetfeni. Experimentélné nevykazoval marbofloxacin zadné epileptické reakce
u pst.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Zabrante kontaktu ptipravku s pokozkou a o¢ima.

V ptipadé¢ pottisnéni pokozky pripravkem oplachnéte zasazenou ¢ast velkym mnozstvim pitné
vody. V ptfipad€ zasazeni o¢i vyplachnéte exponované oko proudem cisté vody. Pokud se
dostavi potize, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Predchazejte ndhodnému samopodani injekce. Chrante jehlu az do okamziku podani
pripravku. V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu osettujicimu lékati.

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Listopad 2020

15. DALSI INFORMACE>

Pouze pro zvirtata.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.
Velikost baleni:

1 x lahvicka s lyofilizadtem obsahujicim 200 mg marbofloxacinu a
1 x lahvicka s 20 ml rozpoustédla.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika, tel. +420 736
622 334, info.cz@vetoquinol.com



