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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Pred rekonstituci:
Kazdy g lyofilizatu obsahuje:

Léciva latka:

MarbofloXaCinUmM....vvvvveeceeererciinemeneens

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Benzalkonium chlorid 2 mg
Mononatrium-edetat

Manitol (E421)

Hydroxid sodny (E524)

Voda pro injekci (rozpoustédlo) 1ml

Rekonstituovany roztok:
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

MarbofloXaCinUm...eeeeeeeeeneeenineeennneenns

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

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

Benzalkonium chlorid 0,1 mg
Mononatrium-edetat

Manitol (E421)

Hydroxid sodny (E524)

Voda pro injekci (rozpoustédlo) 1ml

Bila az svétle zluté lyofilizovana tableta.

3. KLINICKE INFORMACE




3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky a psi.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat
Lécba infekci vyvolanych zarodky citlivymi k marbofloxacinu:

Koc¢ky:
- lécba infikovanych ran a abscesu vyvolanych Enterobacter spp., Klebsiella spp, Pasteurella

multocida, Staphylococcus aureus, Staphylococcus intermedius a Staphylococcus spp.

- v oduvodnénych piipadech perioperacni podani chranici pfed postopera¢nimi infekcemi
vyvolanymi zarodky, pro kter¢ je marbofloxacin lékem volby

Psi:
- 1éc¢ba infikovanych ran a abscest vyvolanych Escherichia coli, Pasteurella spp., Pseudomonas
spp., Staphylococcus aureus a Staphylococcus intermedius.
- infek¢éni onemocnéni mocovych cest vyvolana Escherichia coli a Proteus mirabilis
- v oduvodnénych piipadech perioperacni podani chranici pfed postopera¢nimi infekcemi
vyvolanymi zarodky, pro které¢ je marbofloxacin lékem volby

Marbofloxacin je neti¢inny proti anaerobnim infekcim.

3.3 Kontraindikace

U sténat velkych a velmi velkych plemen v ptipadech dlouhodobé 1écby fluorochinolony se mize
vyskytnout poskozeni (eroze) kloubnich chrupavek, proto se u sténat velkych plemen do stari 12 mésici,
resp. u Sténat velmi velkych plemen do stafi 18 mésicli doporucuje veterindrni 1écivy ptipravek
nepodavat.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14$tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Ptipravek ma indika¢ni omezeni tzn., Ze by mél byt pouzit pouze pro 1é¢bu zavaznych infekei, na zakladé
klinickych zkusenosti podpofenych diagnostikou pivodce onemocnéni a zjisténim citlivosti k 1é¢ivé
latce ptipravku a rezistenci k antibiotikiim prvni volby, s niz§im rizikem rozvoje nebo §ifeni rezistence.

Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce rezistence

k antimikrobiktim (nizsi AMEG kategorie), pokud testovani citlivosti a farmakokinetickd a
farmakodynamicka charakteristika antibiotika naznacuji vhodnost tohoto postupu pro zajisténi
ucinnosti 1é¢by.

Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Doporucuje se ponechat fluorochinolony na Iécbu klinickych stavi, které mély slabou odezvu,
nebo se ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinolond by mélo byt vzdy, kdyzZ je to mozné, zalozeno na vysledku testu citlivosti.



Pouziti ptipravku, které je odliSné od pokyni uvedenych v tomto souhrnu udajt o pfipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k fluorochinolontim a snizit u¢innost terapie ostatnimi
chinolony z diivodu mozné zkiizené rezistence.

Fluorochinolony mohou pii vysokych davkach puasobit epileptogenné a mohou mit tlumivy vliv na
kardiovaskularni systém. Pfed oSetfenim zvitat, ktera méla v minulosti epileptické zachvaty nebo
kardiovaskularni poruchy, se musi provést predoperaéni vysSetfeni. Experimentalné marbofloxacin
nevyvolaval u pst zadné epileptické reakce.

Zv1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é€¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
pripravkem.

Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a o€ima.

V piipadé potiisnéni pokozky ptipravkem oplachnéte zasazenou ¢ast velkym mnozstvim pitné vody.
V ptipadé zasazeni oCi vyplachnéte exponované oko proudem Ccisté vody. Pokud se dostavi potize,
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Ptedchazejte ndhodnému samopodani injekce. Chraiite jehlu az do okamziku podani pfipravku.
V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned l1ékaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Zv14a$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Vzicné salivace?, neurologické poruchy?, ties?, myoklonus?,

; 2 ry 112
(1 a2 10 zvifat / 10 000 oetienych | YoKalizace®, podrazdéni

zvitat):

Velmi vzacné salivace!, zvraceni?, bolest v misté podani®

(< 1 zvite / 10 000 osetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni):

Kocky:

Vzacné salivace?, neurologické poruchy?, ties?, myoklonus?,

; 2 ry 1% 1D
(1a2 10 zvitat / 10 000 oetfenych | VOKalizace?, podrazdéni
zvitat):

Velmi vzacné salivace!

(< 1 zvite / 10 000 osetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni):

! Tyto symptomy spontanné odejdou.
2 Mirné a ptechodné t¢inky hlaSeny po i.v. podani 4 mg/kg.

Hlaseni nezadoucich ucinka je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho Iékate, bud’



drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislu§nému vnitrostatnimu orgénu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Biezost a laktace:

Studie na potkanech a kralicich nepodaly diikaz o teratogennim ucinku, embryotoxicité a maternalni
toxicite.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena pro pouziti béhem biezosti a laktace u
fen a kocek. Podéani pripravku béhem biezosti a laktace se nedoporucuje. Pouziti ptipravku je mozné
pouze v nevyhnutelnych piipadech a pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym
veterinarnim lékafem.

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

Studie u psu neukazaly vliv na u¢innost marbofloxacinu pfi pouziti spolu s anestetiky jako je isofluran
a kombinace medetomidinu a ketaminu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Rekonstituce:
Pied pouZitim provedte rekonstituci lyofilizatu pomoci rozpoustédla (voda pro injekci) v 200mg

lahvicce. Asepticky pfidejte 20 ml rozpoustédla do lyofilizatu. Timto zplsobem ziskate roztok, ktery
obsahuje 10 mg marbofloxacinu v 1 ml.

Cesta podani:

Kocky, psi: subkutanni, intravendzni

Pes:

- infikované rany a abscesy: 2 mg marbofloxacinu/kg z.hm./den jednorazové subkutanné, poté

pokracovat v podani ptipravku Marbocyl P tablety po dobu 6 dnt

- infekce mocovych cest: 4 mg marbofloxacinu/kg z.hm./den ve 3 subkutannich injekcich v rozmezi 4
dni

- perioperacni podani: 2 mg marbofloxacinu/kg zZ.hm./den jako jednorazové intravendzni podani primo
pred chirurgickym zakrokem

Kodcka:
- infikované rany a abscesy: 2 mg marbofloxacinu/kg z.hm./den subkutanné po dobu 3 az 5 dnt

- perioperacni podani: 2 mg marbofloxacinu/kg z.hm./den jako jednordzové intravendzni podani

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

Pii pfedavkovani se mohou vyskytnout symptomy neurologického charakteru:
salivace, slzeni, tfes, myoklonie, kfe¢e a bradykardie. V piipadé téZkych reakci je tfeba zavést
symptomatickou lécbu.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za u¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QI0OIMA93
4.2  Farmakodynamika

Marbofloxacin je syntetické baktericidni antimikrobikum patiici do skupiny fluorochinoloni.
Mechanismem jeho ucinku je inhibice DNA-gyrazy. Jeho Siroké spektrum tucinku zahrnuje
grampozitivni bakterie (napt. Staphylococcus spp. a Streptococcus spp.), gramnegativni bakterie (napf.
Escherichia coli, Salmonella typhimurium, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Serratia
marcescens, Morganella morganii, Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurella spp.,
Haemophilus spp., Moraxella spp., Pseudomonas spp., Brucella canis) a mykoplasmata.

U&innost marbofloxacinu na kmeny patogenii zvirat data z EU 2006

Kmeny Nb MinMIC MaxMIC MiICsy MICqy % citlivych
(ng/ml) (ng/ml)

Enterobacteriaceae 95 0,008 8 0,032 0,386 93,7
Escherichia coli 64 0,008 8 0,024 0,758 90,6
Z infekci mocového traktu 47 0,008 8 0,024 0,443 93,6
Proteus spp. 24 0,03 0,25 0,044 0,074 100
Proteus mirabilis 17 0,03 0,12 0,058 0,058 100
Pasteurella multocida 49 0,008 0,12 0,016 0,035 100
Z infekei respira¢niho traktu 28 0,015 0,06 0,012 0,037 100
Pseudomonas aeruginosa 85 0,12 256 0,378 4,757 82,4
Z otitis 53 0,12 32 0,403 5,816 77,4
Z infekci respira¢niho traktu 17 - - - - 94,1
Staphylococcus intermedius 57 0,12 32 0,191 0,428 98,2
Z infekci kize 24 0,25 32 0,193 0,483 100
Z infekci mocéového traktu 11 0,25 1 0,202 0,435 90,9
Z otitis 16 0,12 1 0,187 0,435 100
Staphylococcus aureus 33 0,12 64 0,235 12,996 87,9

Patogeny s MIC < 1 ug/ml jsou citlivé k marbofloxacinu, zatimco patogeny s MIC > 4 pg/ml jsou
rezistentni k marbofloxacinu.

MIC marbofloxacinu distribuované podle indikovanych patogeni

Infekce ktize:

61 patogent bylo izolovano z infekci kiize. Nejcastéji byly izolovany Staphylococcus intermedius (24),
Staphylococcus aureus (17) a Pasteurella multocida (6).

Tyto  patogeny vykazovaly multimodalni MIC  distribuci pro  marbofloxacin  se
4 subpopulacemi: subpopulace 0,015 — 0,12 pug/ml s modalni tfidou 0,003 pg/ml, hlavni populace mezi



0.25 - 1 pg/ml s modalni tfidou 0,25 pg/ml, tfeti subpopulace rezistentni mezi 8 - 564 pg/ml a jedna
populace velmi rezistentni> 256 pg/ml.

Na marbofloxacin citlivych bylo 90,2 % (55) izolovanych patogenti a rezistentnich bylo 9,8 % kment
(6 patogenti: 4 S. aureus, 1 P. aeruginosa and 1 E. coli).

Infekce mocovych cest:

80 patogent bylo izolovano z infekce mocovych cest. Nejcastéji byly izolovany Escherichia coli (47),
Staphylococcus intermedius (11) a Proteus mirabilis (8).

Tyto patogeny vykazovaly multimodalni MIC distribuci marbofloxacinu — hlavni subpopulace 0,03
ug/ml, druha 0,25 pg/ml, tieti subpopulaci 8 pg/ml a posledni subpopulaci 32 pg/ml reprezentovanou 1
patogenem (1,3%). Na marbofloxacin citlivych bylo 95 % (76) z izolovanych patogent a rezistentnich
bylo 5 % kment (4 patogeny byly rezistentni).

Respiraéni infekce:

95 patogenu bylo izolovano z respiracnich infekci. Pasteurella multocida (28), Bordetella
bronchiseptica (33), a Pseudomonas aeruginosa (17) byly nejcastéji izolovanymi patogeny.

Tyto patogeny vykazovaly bimodalni MIC distribuci — prvni populace 0,015 - 0,06 pg/ml s modalni
ttidou 0,015 pg/ml a jednu hlavni populaci 0,12 - 4 pg/ml s modalni tfidou 0,25 pg/ml. Na
marbofloxacin citlivych bylo 97,9 % (92) izolovanych patogent, 1 kmen bylo nutno zafadit jako
intermediarné citlivy a 1 kmen (1,1 %) byl rezistentni.

Bakterie mohou rozvijet rezistenci proti fluorochinoloniim pies tyto mechanismy:

1. Modifikace fluorochinolonii interakci — inhibici uritych bakterialnich topoizomerazovych
enzymu, zvlasté¢ DNA gyrdzy. Topoizomerazy jsou enzymy, které napadaji topologické stadium
DNA. DNA gyraza je slozena ze dvou podjednotek A a B.

- Mutace strukturalnich genid podjednotek DNA gyrazy (gyr A a gyr B): zmény v gyr B mohou
ovlivnit rezistenci nepiimo pii zméné utvaieni gyr A, ktera je v domnélé vazbé s chinolony.

- Mutace jinych topoizomeraz, napt. nyni je znamo, Ze topoizomeraza IV je sekundarni ter¢ cil
pro fluorochinolony u kmenu E.coli pii absenci citlivé DNA gyrazy.

2. Redukce intracelularni akumulace: Koncentrace u¢inného antibiotika v bakteridlni buiice muze
byt redukovana prostiednictvim:

- poklesu pruniku antibiotika do bunky

- vylucovani antibiotika z bunky prostfednictvim efluxnich pump

4.3 Farmakokinetika

Marbofloxacin se u psa a kocky po subkutannim podani v doporuc¢ené davce 2-4 mg/kg z.hm. rychle
resorbuje a je 100% biologicky vyuzitelny. Maximalni koncentrace v plasm¢ u obou druhti zvirat pii
subkutannim podani davky 2 mg/kg z.hm. je 1,5 pg/ml a 3 pg/ml pii podani davky 4 mg/kg z.hm.
Pouze nepatrna ¢ast marbofloxacinu se vaze na proteiny v plasmé (méné nez 10 % u psa a kocky). Velmi
dobte je distribuovan v celém organismu. V hlavnich tkdnich — organech (jatra, ledviny, kuze, svaly,
plice, mo¢ovy méchyft, zazivaci trakt) je koncentrace marbofloxacinu vys$§i nez-li v plasmé.
Marbofloxacin se eliminuje pomaleji (polocas rozpadu je okolo 13 hodin), vylucuje se v aktivni forme
moci (2/3) a faeces (1/3).

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Lyofilizat — injek¢éni lahvicka z hnédého skla ttidy II, Cervend chlorbutylova gumovou zatka a hlinikova
pertle.

Rozpoustédlo — injekéni lahvicka z ¢irého skla tiidy II, Cervena chlorbutylova gumovou zatka a
hlinikova pertle.

wevr

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

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostrednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

V8echen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterindrni 1€¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol s.r.o.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/020/03-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19.03.2003

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Prosinec 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.
Pripravek s indika¢nim omezenim.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podrobné informace o tomto veterinarnim Ié¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

MVDr. Leona Nepejchalové, Digitalné podepsal MVDr. Leona
Nepejchalovd, Ph.D.

Ph.D. Datum: 2024.12.05 21:22:52 +01'00'
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