B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Boflox 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
Ptipravek s indika¢nim omezenim

1. JMENO A ADRESA DRVZITELE RVOZH,ODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanélsko

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Némecko

Kela N.V.

St. Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgie

Distributor:

DR. BUBENICECK, SPOL. S R.O.
Simackova 104

628 00 Brno

Ceska republika

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Boflox 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
Marbofloxacinum

Ptipravek s indikacnim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK

Kazdy 1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Marbofloxacinum 100 mg



Pomocné latky:

Dinaterium-edetat 0.10 mg
Thioglycerol 1 mg
Metacresol 2 mg

Ciry zlutozeleny az zlutohnédy roztok.

4. INDIKACE

U skotu:

- lé¢ba respiracnich infekci vyvolanych kmeny Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,
Mycoplasma bovis, Pasteurella multocida citlivymi k marbofloxacinu.

- lécba akutni mastitidy vyvolané kmeny Escherichia coli citlivymi k marbofloxacinu v obdobi
laktace.

U prasat:
- lécba syndromu poporodni dysgalakcie — PDS (syndrom mastitis, metritis, agalakcie),
vyvolaného kmeny bakterii citlivymi k marbofloxacinu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v pripadech rezistence k jinym fluorochinolontim (zkiiZena rezistence).
Nepouzivejte v pifipadech precitlivélosti na léc¢ivou latku, na jakykoli jiny chinolon nebo na
kteroukoli pomocnou latku.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych piipadech se mohou v misté injekéniho podani pii intramuskularnim nebo
subkutannim podéani vyskytnout piechodné zanétlivé léze bez klinického dopadu. Ve velmi
vzacnych pfipadech miize intramuskularni podani u skotu zpiisobit prechodné lokalni reakce, jako
je bolest a otok v misté injek¢éniho podani a zanétlivé 1éze, které mohou pretrvavat po dobu
nejméné 12 dni po injekénim podani.

Prokézalo se vSak, ze skot lokaln€ snasi subkutdnni podani lépe nez intramuskuldrni podani. U
tézkého skotu se tedy doporucuje subkutanni cesta podani.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho
oSetfeni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1 000 zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 zvirat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této

pribalové informaci, nebo si myslite, Ze lé¢ivy piipravek neni ucinny, oznamte to, prosim,
vasemu veterinarnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT



Skot, prasata (prasnice)

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

Zptsob podani:
Skot: Intramuskularni, subkutanni nebo intravenozni
Prasata (prasnice): Intramuskularni

Skot:

Respiraéni infekce:

Doporucené davkovani je 8 mg marbofloxacinu/kg zivé hmotnosti (2 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptripravku/25 kg zivé hmotnosti) v jednom injekénim intramuskularnim podani. Ma-li byt
injekén¢ podano vice nez 20 ml, davku je nutné rozdélit do dvou nebo vice mist injekéniho
podani.

V piipad¢ respiracnich infekci vyvolanych kmeny Mycoplasma bovis je doporucena davka 2 mg
marbofloxacinwkg Zzivé hmotnosti (1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/50 kg zivé hmotnosti)
v jednom injekénim podani denné po dobu 3 az 5 po sobé jdoucich dnl aplikovanych
intramuskularné nebo subkutanné. Prvni injek¢éni podani je mozno podat intraven6zné.

Akutni mastitida:

-Intramuskularni nebo subkutanni podani:

Doporucené davkovani je 2 mg marbofloxacinu/kg zivé hmotnosti (1 ml veterinarniho 1écivého
pripravku/50 kg zivé hmotnosti) v jednom injekénim podani denn€ po dobu 3 po sob¢ jdoucich
dnti. Prvni injekéni podéani je rovnéz mozné podat intravenozné.

Prasata (prasnice):

- Intramuskularni podani:

Doporucené davkovani je 2 mg marbofloxacinu/kg zivé hmotnosti (1 ml veterinarniho 1é¢ivého
pripravku /50 kg zivé hmotnosti) v jednom injekénim podani denné po dobu 3 po sobé jdoucich
dnti.

U skotu a prasat je prednostnim mistem injek¢niho podani oblast na krku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Aby bylo zajisténo podani spravné davky, je nutné co nejptresnéji zjistit Zivou hmotnost zvifete,
aby nedoslo k poddavkovani.

Vicko lze bezpecné propichnout az 30krat. Je tfeba, aby uzivatel zvolil co nejvhodnéjsi velikost
lahvicky podle oSetfovaného cilového druhu.
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot:
Indikace Respiracni infekce Mastitidy



Déavkovani 2 mg/kg 8 mg/kg 2 mg/kg

po dobu 3 -5 dnt jednorazove po dobu 3 dnti
(i.v./s.c./i.m.) (i.m.) (i.v./s.c./im.)
Maso 6 dnt 3 dny 6 dnt
Mléko 36 hodin 72 hodin 36 hodin
Prasata:
Maso: 4 dny

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé

po EXP. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Doporucuje se ponechat fluorochinolony pro 1é¢bu klinickych stavii, které mély slabou odezvu,
nebo se ocekava, Zze budou mit slabou odezvu na ostatni skupiny antibiotik. Pouziti
fluorochinolonti by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zalozeno na vysledku testu citlivosti.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu tdaji o piipravku
(SPC), mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit uc¢innost 1écby
terapie ostatnimi chinolony z divodu mozné zkfizené rezistence.

Z 0daji o Ucinnosti vyplyva, Ze ptipravek neni dostatecné GCinny pii 1é¢b¢ akutnich mastitid
vyvolanych grampozitivnimi bakteriemi.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
lécivym piipravkem. Piedchazejte ndhodnému samopodani injekce, protoze mize vyvolat mimé
podrazdéni.

V ptipad¢ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

V piipadé kontaktu s kizi nebo o€ima postizené misto oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace:

Laboratorni studie u potkanti a kralikii nepodaly dikaz o teratogennim ucinku ani o fetdlni ¢i
maternalni toxicite.

Byla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v davce 2 mg/kg zivé hmotnosti u
biezich krav a sajicich telat a selat pfi pouziti pfipravku u krav a prasnic. Lze pouzit béhem
biezosti a laktace.



Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku v davee 8 mg/kg zivé hmotnosti u
biezich krav ani sajicich telat pfi pouziti piipravku u krav. Tento rezim davkovani je tedy nutné
pouzivat jen po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika odpovédnym veterindiem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:

Nejsou znamy.

Pieddvkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani 3nasobku doporu¢ené davky nebyly pozorovany zadné piiznaky predavkovani.
Pi prekroceni davky se mohou objevit pfiznaky akutni neurologické poruchy. Tyto pfiznaky je
nutné 1é¢it symptomaticky. Nepiekracujte doporuc¢enou davku.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy pripravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

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 pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych léCivych piipravkil se poradte s vaSim veterindrnim
lékatem nebo Iékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2021

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Krabicka s 1 lahvi¢kou o objemu 100 ml
Krabicka s 1 lahvi¢kou o objemu 250 ml
Krabicka se 6 lahvickami o objemu 100 ml
Krabicka se 6 lahvickami o objemu 250 ml
Krabicka s 10 lahvickami o objemu 100 ml
Krabicka s 10 lahvickami o objemu 250 ml
Krabicka s 12 lahvickami o objemu 100 ml
Krabicka s 12 lahvickami o objemu 250 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
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