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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
MARBOVET 100 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia activa:

Marbofloxacina 100 mg
Excipientes

Metacresol 2,0 mg
Tioglicerol 1,0mg
Edetato dissodico 0,1 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solugéo limpida, amarela esverdeada a amarela acastanhada.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos e suinos (porcas)

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
Bovinos:

Tratamento de infecGes respiratdrias causadas por estirpes de Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica, Mycoplasma bovis e Histophilus somni sensiveis a marbofloxacina.

Tratamento de mastite aguda causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a marbofloxacina,
durante o periodo de lactacéo.

Suinos (porcas)

Tratamento da Sindrome de Disgalaxia Pés-parto — (PDS) — (Sindrome da mastite metrite e agalaxia),
causada por estirpes bacterianas sensiveis & marbofloxacina.

4.3 Contra-indicagbes

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a outras fluoroguinolonas ou a algum
dos excipientes.

N&o administrar nos casos em que 0 agente patogénico envolvido € resistente a outras
fluoroquinolonas (resisténcia cruzada).
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Devem ser tomadas em consideracao as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situagdes clinicas que tenham tido, ou se
espere que venham a ter fraca resposta, a outras classes de antibioticos.

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de
sensibilidade.

A administragdo deste medicamento veterinario, fora das indica¢cdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras gquinolonas devido a potencial resisténcia cruzada

Dados de eficécia apresentaram uma eficécia insuficiente do medicamento veterinario para o
tratamento de mastites agudas causadas por estirpes Gram positivas.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar 0 contacto com o medicamento
veterinario.

Devem ser adotadas precaucdes de forma a evitar a autoinjeccao acidental, uma vez que pode causar uma
ligeira irritagdo.

Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lavar imediatamente com agua em abundancia.

Lavar as méos ap0s a administracéo.

4.6 ReaccgOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer lesdes inflamatorias transitorias no local de injecdo, sem impacto clinico, quando a
administracdo é feita por via intramuscular ou subcutanea.

A administragdo por via intramuscular pode causar reagdes locais transitorias, tais como dor e inchago no
local da injecéo e lesbes inflamatdrias, que podem persistir durante pelo menos 12 dias apos a injecao.

No entanto, nos bovinos, a via subcutanea demonstrou ser mais bem tolerada localmente que a via
intramuscular. Por conseguinte, a via subcuténea ¢ recomendada em bovinos pesados.

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos.
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A seguranca do medicamento veterinario a 2mg/ml de peso corporal foi determinada em vacas
gestantes ou em vitelos e bacoros lactantes quando este foi administrado a vacas e porcas. Pode ser
administrado durante a gestacdo e lactacdo.

A seguranca do medicamento veterinario a 8 mg/kg de peso corporal ndo foi determinada em vacas
gestantes ou em vitelos lactentes quando este foi administrado a vacas. Por conseguinte, este regime
posoldgico deve ser utilizado apenas em conformidade com a avalia¢do beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

4.8 InteraccbGes medicamentosas e outras formas de interaccéo
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administracéo

Bovinos

Infecdes respiratorias

A dose recomendada é 8 mg de marbofloxacina/kg de peso corporal (2 ml de medicamento
veterinario/25 kg de peso corporal) numa unica injecdo por via intramuscular. Se o volume a injetar
for superior a 20 ml, deve ser dividido entre dois ou mais locais de injeg&o.

Em casos de infecOes respiratorias causadas por Mycoplasma bovis, a dose recomendada é 2 mg
marbofloxacina/kg de peso corporal (1 ml de medicamento veterinario/50 kg de peso corporal), numa
Unica injecdo diéria durante 3 a 5 dias consecutivos, administrada por via intramuscular ou
subcutanea. A primeira injecdo também pode ser administrada por via intravenosa.

Mastite aguda:

A dose recomendada é 2 mg de marbofloxacina/kg de peso corporal (1 ml de medicamento
veterinario/50 kg de peso corporal) numa Unica injecdo diaria durante 3 dias consecutivos por via
intramuscular ou subcutanea. A primeira inje¢do também pode ser administrada por via intravenosa.

Suinos (porcas
A dose recomendada é de 2 mg de marbofloxacina/kg de peso corporal (1 ml de medicamento
veterinario/50 kg de peso corporal) numa Unica injecdo diaria durante 3 dias consecutivos.

Bovinos e Suinos (porcas)

Para assegurar a administracdo da dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior
exatiddo possivel para evitar uma subdosagem.

Nos bovinos e nos suinos, o local de injecéo preferencial é na zona do pescoco.

A capsula de fecho pode ser perfurada de forma segura até 30 vezes. O utilizador deve escolher o
tamanho do frasco mais apropriado, de acordo com as espécies-alvo a tratar.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

N&o foram observados sinais de sobredosagem apos a administracdo de 3 vezes da dose recomendada.
A sobredosagem pode apresentar sinais tais como perturbag6es neuroldgicas agudas que devem ser
tratados sintomaticamente.

4.11 Intervalos de seguranca
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Bovinos

2 mg/kg durante 3 a 5 dias (1V/IM/SC)
Carne e visceras: 6 dias

Leite: 36 horas

8 mg/kg numa Unica ocasido (IM)
Carne e visceras: 3 dias
Leite: 72 horas

Suinos
Carne e visceras: 4 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para utilizagéo sistémica, Fluoroquinolonas
Codigo ATCvet: QI0IMA93

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A Marbofloxacina é um antimicrobiano bactericida sintético, pertencente ao grupo das
fluoroquinolonas, que atua através da inibicdo do ADN. Possui uma atividade de largo espetro in vitro
contra bactérias Gram-negativas (E. coli, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica e Pasteurella
multocida) e Micoplasma (Mycoplasma bovis). Pode ocorrer resisténcia a Streptococcus.

Estirpes com CMI < 1 pug/ml sdo sensiveis @ marbofloxacina, enquanto estirpes com CMI > 4 pg/ml
sdo resistentes & marbofloxacina.

A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre por mutacdo cromossémica através de trés mecanismos:
diminuicdo da permeabilidade da parede bacteriana, expressédo da bomba de efluxo ou mutacéo das
enzimas responsaveis pela ligagdo das moléculas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s a administracdo subcutanea ou intramuscular nos bovinos e administragdo intramuscular nos
suinos na dose recomendada de 2 mg/kg de peso corporal, a marbofloxacina é prontamente absorvida
e atinge concentragdes plasméaticas méaximas de 1,5 pg/ml em menos de 1 horas. A sua
biodisponibilidade ronda os 100%.

Tem uma fraca ligacdo as proteinas plasmaticas (menos de 10% nos suinos e 30% nos bovinos), é
distribuida extensivamente e, na maioria dos tecidos (figado, rins, pele, pulmdes, bexiga, Utero, trato
digestivo), atinge uma concentragdo mais elevada do que no plasma.

Nos bovinos, a marbofloxacina é eliminada lentamente nas crias pré-ruminantes (t2pf = 5-9 h), mas
mais depressa no gado ruminante (t'23 = 4-7 h). A eliminagéo ocorre predominantemente na forma
ativa através da urina (3/4 nas crias pré-ruminantes, ¥2 nos ruminantes) e das fezes (1/4 nas crias pré-
ruminantes, ¥2 nos ruminantes).

Apo6s uma Unica administragdo intramuscular em bovinos da dose recomendada de 8 mg/kg de peso
corporal, a concentracdo plasméatica méxima de marbofloxacina (Cmax) € de 7,3 pg/ml, atingida em
0,78 horas (Tmax). A marbofloxacina € eliminada lentamente (T1/2 terminal = 15,60 horas).
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Apdbs a administracdo intramuscular em vacas lactantes, é atingida uma concentra¢do maxima de
marbofloxacina de 1,02 pug/ml no leite (Cmax ap6s a primeira administracao) apds 2,5 horas (Tmax
apos a primeira administracdo).

Nos suinos, a marbofloxacina é eliminada lentamente (t'2pp = 8-10 h) na urina (2/3) e nas fezes (1/3),
principalmente na sua forma ativa.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Metacresol

Tioglicerol

Edetato dissadico

Gluconolactona

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Embalagem primaria:

Frascos ambar de plastico, multicamada, de polipropileno / etileno vinil alcool /polipropileno

fechados com uma rolha de borracha de bromobutilo tipo | e selo de aluminio e capsula de plastico
flip.

Tamanho da embalagem:
Caixa de cartdo com 1 frasco x 100 ml.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

Direccao Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&o dos textos 3 de Junho de 2016
Péagina 6 de 20



; [
REPUBLICA _gg?;g'wa ”"cglgi’\‘)i !“'7"' 8 ‘:‘[ a V
PORTUGUESA 2 Gl Ol ‘,\ A

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Vet-Agro Multi-Trade Company sp. z.0.0.
Gliniana str. 32

20-616 Lublin

Poldnia

Tel. +48 81 4452300

Fax. +48 81 4452320

E-mail: vet-agro@vet-agro.pl

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1018/01/16DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
3 de Junho de 2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho de 2016

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Condigdes de Dispensa: Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

Condigdes de Utilizagdo: Administracdo pelo médico veterinario (no caso de via intravenosa) ou sob a
sua direta responsabilidade.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de Cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOVET 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos
MArbofloxacina

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Marbofloxacina 100 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos (porcas)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de Seguranca:

Bovinos

2 mg/kg durante 3 a 5 dias (IV/IM/SC)
Carne e visceras: 6 dias

Leite: 36 horas

8 mg/kg numa Unica ocasido (1M)
Carne e visceras: 3 dias
Leite: 72 horas

Suinos
Direccao Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
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Carne e visceras: 4 dias

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP.{més/ano}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.
Administracdo pelo médico veterinario (no caso de via intravenosa) ou sob a sua direta responsabilidade.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Vet-Agro Multi-Trade Company sp. z.0.0.
Gliniana str. 32

20-616 Lublin, Pol6nia

Tel. +48 81 4452300

Fax. +48 81 4452320

E-mail: vet-agro@vet-agro.pl

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ‘

1018/01/16DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOVET 100 mg/ml soluc¢do injetavel para bovinos e suinos
MArbofloxacina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Marbofloxacina 100 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos (porcas)

| 6. INDICAGCAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos

2 mg/kg durante 3 a 5 dias (1V/IM/SC)
Carne e visceras: 6 dias

Leite: 36 horas

8 mg/kg numa Unica ocasiéo (IM)
Carne e visceras: 3 dias
Leite: 72 horas
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Suinos
Carne e visceras: 4 dias

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP.{més/ano}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Administracdo pelo médico veterinario (no caso de via intravenosa) ou sob a sua direta responsabilidade.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Vet-Agro Multi-Trade Company sp. z.0.0.
Gliniana str. 32

20-616 Lublin, Pol6nia

Tel. +48 81 4452300

Fax. +48 81 4452320

E-mail: vet-agro@vet-agro.pl

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1018/01/16DFVPT
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lot> {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
MARBOVET 100 mg/ml solucédo injetavel para bovinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Vet-Agro Multi-Trade Company sp. z.0.0.
Gliniana str. 32

20-616 Lublin, Pol6nia

Tel. +48 81 4452300

Fax. +48 81 4452320

E-mail: vet-agro@vet-agro.pl

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOVET 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos
Marbofloxacina

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia activa:

Marbofloxacina 100 mg
Excipientes

Metacresol 2,0 mg
Tioglicerol 1.0mg
Edetato dissadico 0.1 mg

Solucgéo limpida, amarela esverdeada a amarela acastanhada.
4. INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos:
Tratamento de infecGes respiratdrias causadas por estirpes de Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica, Mycoplasma bovis e Histophilus somni sensiveis a marbofloxacina.

Tratamento de mastite aguda causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis & marbofloxacina
durante o periodo de lactacéo.

Suinos (fémeas)

Tratamento do Sindorme de Disgalaxia Pds-parto — (PDS) — (sindorme da mastite metrite e agalaxia),
causada por estirpes bacterianas sensiveis & marbofloxacina.

5. CONTRA-INDICACOES
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N&o administrar em animais com hipersensibilidade conhecida a outras fluoroguinolonas ou a algum
dos excipientes.

N&o administrar nos casos em que 0 agente patogénico envolvido é resistente a outras
fluoroquinolonas (resisténcia cruzada).

6. REACCOES ADVERSAS

Podem ocorrer lesbes inflamatérias transitérias no local de injecdo, sem impacto clinico, quando a
administracao € feita por via intramuscular ou subcutanea.

A administragdo por via intramuscular pode causar reagdes locais transitorias, tais como dor e inchago no
local da injecéo e lesdes inflamatdrias, que podem persistir durante pelo menos 12 dias apos a injecéo.

No entanto, nos bovinos, a via subcutanea demonstrou ser mais bem tolerada localmente que a via
intramuscular. Por conseguinte, a via subcutanea é recomendada em bovinos pesados.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos e suinos (porcas)
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Bovinos

Infegdes respiratorias

A dose recomendada é 8 mg de marbofloxacina/kg de peso corporal (2 ml de medicamento
veterinario/25 kg de peso corporal) numa unica inje¢do por via intramuscular. Se o volume a injetar
for superior a 20 ml, deve ser dividido entre dois ou mais locais de inje¢&o.

Em casos de infecOes respiratorias causadas por Mycoplasma bovis, a dose recomendada é 2 mg
marbofloxacina/kg de peso corporal (1 ml de medicamento veterinario/50 kg de peso corporal), numa
Unica injecdo diéria durante 3 a 5 dias consecutivos, administrada por via intramuscular ou
subcutanea. A primeira injecdo também pode ser administrada por via intravenosa.

Mastite aguda:

A dose recomendada é 2 mg de marbofloxacina/kg de peso corporal (1 ml de medicamento
veterinario/50 kg de peso corporal) numa Unica injecdo diaria durante 3 dias consecutivos por via
intramuscular ou subcutanea. A primeira injecdo também pode ser administrada por via intravenosa.

Suinos (porcas)

A dose recomendada é de 2 mg de marbofloxacina/kg de peso corporal (1 ml de medicamento
veterinario/50 kg de peso corporal) numa Unica injecdo diaria durante 3 dias consecutivos.

Bovinos e Suinos (porcas)
Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
exatiddo possivel para evitar uma subdosagem.
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Nos bovinos e nos suinos, o local de injecdo preferencial é na zona do pescoco.
A capsula de fecho pode ser perfurada de forma segura até 30 vezes. O utilizador deve escolher o
tamanho do frasco mais apropriado, de acordo com as espécies-alvo a tratar.

9. INSTRUQC)ES COM VISTA AUMA UTILIZA(;AO CORRECTA
Nenhumas.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos

2 mg/kg durante 3 a 5 dias (1V/IM/SC)
Carne e visceras: 6 dias

Leite: 36 horas

8 mg/kg numa Unica ocasido (IM)
Carne e visceras: 3 dias
Leite: 72 horas

Suinos
Carne e visceras: 4 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devem ser tomadas em consideracéo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinério.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situacdes clinicas que tenham tido, ou se
espere que venham a ter fraca resposta, a outras classes de antibioticos.

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroguinolonas deve ser baseada em testes de
sensibilidade.

A administragdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficicia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada

Dados de eficacia apresentaram uma eficacia insuficiente do medicamento veterinario para o
tratamento de mastites agudas causadas por estirpes Gram positivas.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Devem ser adotadas precaugdes de forma a evitar a autoinjeccdo acidental, uma vez que pode causar uma
ligeira irritagéo.
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Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.
Em caso de contacto com a pele ou os olhos, lavar imediatamente com agua em abundancia.
Lavar as mados apds a administragao.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacao ou a postura de ovos

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos.

A seguranca do medicamento veterinario a 2mg/ml de peso corporal foi determinada em vacas
gestantes ou em vitelos e bacoros lactantes quando este foi administrado a vacas e porcas. Pode ser
administrado durante a gestacao e lactacao.

A segurancga do medicamento veterinario a 8 mg/kg de peso corporal ndo foi determinada em vacas
gestantes ou em vitelos lactentes quando este foi administrado a vacas. Por conseguinte, este regime
posoldgico deve ser utilizado apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

InteraccOes medicamentosas e outras formas de interaccdo
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Né&o foram observados sinais de sobredosagem ap6s a administragdo de 3 vezes da dose recomendada.
A sobredosagem pode apresentar sinais tais como perturbag6es neuroldgicas agudas que devem ser
tratados sintomaticamente.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Junho de 2016
15. OUTRAS INFORMAC;OES

Caixa de cartdo com um frasco de 100 ml
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