SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU (SPC)

1. Nazev veter. 1é¢ivého piipravku
MARBOCYL bolus Piipravek s indika¢nim omezenim.

2’. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
Ucinna latka v 1 tableté:
Mabofloxacinum 50,0 mg

Pomocné latky:
Lactosum, Povidonum K 90, Cellulosum microcristallinum, Silica colloidalis hydrica, Povidonum CL,
Ricini oleum, Magnesii stearas, Aqua purificata.

3. Lékova forma
Svétle zluty bolus.

4. Farmakologické vlastnosti

Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacin je syntetické baktericidni antiinfektivum patfici do skupiny fluorochinolond.
Mechanismem jeho ucinku je inhibice DNA-gyrasy. Jeho Siroké spektrum ucinku zahrnuji
grampozitivni a gramnegativni bakterie (predevsim Escherichia coli, Salmonella typhimurium.).

MIC u hlavnich cilovych patogenii izolovanych u skotu v roce 2000:

Escherichia coli:

MIC distribuce je trimodalni se dvéma subpopulacemi: 0,015 pg/ml a 0,25 pg/ml, které byly v 89%
populace. Tteti subpopulace s vice jak 2 pg/ml byla pravdépodobné zménéna E.coli a pochazela ze
zazivaciho traktu.

Salmonella typhimurium: MIC distribuce je trimodalni — hl.subpopulace s hodnotou okolo 0,015
pug/ml., druhd okolo 0,25 pg/ml, pouzr jedna Salmonella typhimurium méla MIC hodnotu 1 pg/ml..

Diarrhoe:

Escherichia coli (175krat), Proteus mirabilis (14krat), Salmonella spp. (19kréat) a Salmonella
typhimurium (41krét).

Tyto patogeny vykazaly multimodalni distribuci s hl. subpopulaci 0,015 pg/ml, 0,25 a

4 pg/ml. Celkem 87,5 % izolovanych patogent bylo citlivych na marbofloxacin. 10,4 % patogent bylo
rezistentnich.

Aktivita marbofloxacinu na zachycené patogeny u skotu v roce 2000 v Evropé:

Patogen: Mnozstvi: Minimalni MIC: Maximalni MIC: MIC 5o : MIC 9o .
(ug/ml ) (png/ml)
Escherichia coli 313 0,004 32 0,013 1,275

Salmonella typhimurium 41 0,015 1 0,014 0,140




Bakterie mohou rozvijet rezistenci proti fluorochinoloniim pres tyto mechanismy:

1/ Modifikace fluorochinolonii interakci — inhibici urcitych bakteridlnich topoisomerazovych enzymu
— zvlasté DNA gyrazy. Topoisomerazy jsou enzymy, které napadaji topologické stadium DNA. DNA
gyraza je sloZzena ze dvou podjednotek A a B.

-Mutace strukturalnich genli subjednotek DNA gyrazy (gyr A a gyr B): zmény v gyr B mohou ovlivnit
rezistenci nepfimo pii zmén¢ utvaieni gyr A, ktera je v domnélé vazbé s chiolony.

-Mutace jinych topoisomeraz, napf. nyni je znamo, ze topoinosomeraza IV. je sekundarni terc¢ cil pro
fluorochinolon v E.coli pfi absenci citlivé DNA gyrazy.

2/Redukce intraceluldrni akumulace: Koncentrace aktivniho antibiotika mize byt redukovana
vylou¢enim antibiotika z bunky. To muize byt dosazeno poklesem propustnosti antibiotika do bunky
nebo poklesem vyluCovanim antibiotika z bunky.

Klesajici davkovani: DNA gyraza a topoisomeraza IV jsou lokalizovany v cytoplasmé bakterialnich
bunék. Fluorochinolové antibiotikum musi projit bunéénou membranou — tj. do bunky. Zmény ve
vnéjSich membranovych bilkovinach mohou byt spojeny s poklesem fluorochinolové citlivosti.

Farmakokinetické udaje

Po oralni aplikaci u skotu snevyvinutym bachorem v doporucené davce 1 mg/kg z.hm. je
marbofloxacin rychle resorbovan a jeho biologicka vyuzitelnost obnasi témet 100 %.

Jen mald ¢ast marbofloxacinu se vaze na plasmatické bilkoviny (< 30% u telat), tato ¢ast se dale velmi
meéchyt, varlata a zazivaci aparat) se nachazeji vyssi koncentrace marbofloxacinu nez-li je koncentrace
v plasmé.

Marbofloxacin se eliminuje pomaleji u telat s nevyvinutym bachorem (t 1, = 5-9 hodin) a naopak rychleji
u skotu s vyvinutym bachorem (t v, = 4-7 hodin).

Po orélni aplikaci je marbofloxacin u telat vylucovan v t¢inné formé moci (72-80 %) a faeces (8-10
%).

5. Klinické udaje
5.0. Cilovy druh zvirat
Telata.

5.1. Indikace
Indikace
Gastroenteritidy u novorozenych telat zpiisobené Escherichia coli.

5.2. Kontraindikace
Bakterialni onemocnéni zpiisobena zarodky, které nejsou citlivé na fluorochinolony (kfizova
rezistence).

5.3. Nezadouci u¢inky
Zelené zabarveni faeces, které po skonceni 1écby zmizi. Tiesavy pohyb a apatiec mohou byt téz
pozorovany béhem terapie.



5.4. Specialni opatfieni pri pouZivani
Piipravek ma indika¢ni omezeni tzn., ze smi byt aplikovan pouze na zaklad¢ diagnostikovani ptivodce
onemocnéni a to po zjisténi jeho citlivosti k dané ucinné latce a rezistence k béznym antibiotiktim.

5.5. Pouzivani v pribéhu gravidity a laktace
Pripravek je uréen pouze pro mlady skot (telata).

5.6. Interakce s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky
Pii soucasné oralni aplikaci kationtd mtze byt biologicka vyuzitelnost marbofloxacinu snizena.

5.7. Davkovani a zptasob podavani
Obecna davka: 1 mg marbofloxacinu na 1 kg z.hm. Ikrat denné
to odpovida davce [ tableta na tele o zZ.hm. 50 kg lkrat denné

po dobu 3 dnti

Zpisob podavani  per os

5.8. Predavkovani (symptomy, opatieni, antidota)

Po dvojnasobném piredavkovani doporuc¢ené davky marbofloxacinu mize byt zaznamenano Casové
ohrani¢ené snizeni mnozstvi stievnich bakterii (Enterobacteriaceae). U vyssich davek, jako u ostatnich
antibiotik, mize vzniknout diarrhoea. Podavani marbofloxacinu miize byt zastaveno a prujem lécit
symptomaticky.

5.9. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Zadna.

5.10. Ochranné lhiity
maso telat 6 dni
5.11. Specialni bezpe¢nostni opatieni, ktera maji dodrZovat osoby aplikujici pfipravek zviratim

Aplikace je zcela bezpecna, proto specidlni bezpe¢nostni opatieni nejsou zapotiebi.
Ptipravek ukladat mimo dosah déti.

6. Farmaceutické udaje
6.1. Inkompatibilita
Neni znama.

6.2. Doba pouzitelnosti
24 mésice

6.3. Uchovavani
Pii teploté 15-25°C, chranit pred svétlem.

6.4. Druh obalu a velikost baleni



Tablety jsou zabaleny v blistru z oranzovo-zlutého polyvinylchloridu a hliniku po 6 kusech. Blistry jsou
v papirovém piebalu — krabicce. Piibalova informace je vytiSténa na krabicce.
Velikost baleni: 1x6, 16x6 a 40x6

6.5. Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceské republika

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nespotfebovaného pripravku nebo odpadového materialu
Likvidace podle platnych pravnich piedpisi CR.

7. DalSiinformace
7.1. Registraéni ¢islo: 96/067/03-C

7.2. Datum registrace: 9. 10. 2003
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