al REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
. PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterindria

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quiflor S 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos.

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml de solucéo injetavel contém:

Substancia ativa:

Marbofloxacina 100 mg
Excipientes:

Edetato dissédico 0,10 mg
Monotioglicerol 1 mg
Metacresol 2mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

Solug&o transparente amarela-esverdeada a amarela-acastanhada.
4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1.Espécies-alvo

Bovinos.

4.2.Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento das infecBes respiratdrias provocadas por estirpes sensiveis de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Histophilus somni.

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve basear-se exclusivamente em testes de sensibilidade.
4.3.Contraindicac6es

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a marbofloxacina, ou a qualquer outra
quinolona, ou a algum dos excipientes.

N&o administrar em 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
Né&o existem.

4.5.Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

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

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situag@es clinicas que tenham tido, ou se
espere gue venham a ter fraca resposta, a outras classes de antibiéticos.

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.
A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluorogquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais

Pessoas com conhecida hipersensibilidade as (fluoro) quinolonas devem evitar qualquer contacto com
0 medicamento veterindrio.

Evitar o contacto da pele e dos olhos, com o produto. Em caso de derrame acidental na pele ou nos
olhos, lavar a area afetada com grandes quantidades de agua.

Evitar a autoinjeccéo acidental, pois pode causar irritagdo local. Em caso de autoinjec¢do ou ingest&o,
consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administracao.

4.6.Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

As fluroquinolonas séo conhecidas por induzir artropatias. No entanto, este efeito ndo foi observado
com marbofloxacina em bovinos.

A administracdo por via intramuscular pode causar reacdes locais transitérias como dor e tumefacao
no local da injecdo e lesdes inflamatdrias que persistem durante pelo menos 12 dias apds a
administracdo. N&o foram observados outros efeitos indesejaveis em bovinos.

4.7.Utilizacédo durante a gestacéo e a lactacéo

Os estudos efetuados em animais de laboratério (ratos, coelhos) ndo revelaram a ocorréncia de efeitos
teratogénicos, embriotoxicos ou maternotoxicos associados a utilizacdo da marbofloxacina. A
seguranca do medicamento veterinario na dose de 8 mg/kg nao foi determinada em vacas gestantes ou
em vitelos lactantes quando administrado a vacas. O medicamento veterinario deve ser administrado
de acordo com a avaliacdo beneficio /risco realizada pelo veterinario responsével.

4.8.Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

Desconhecidas.
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4.9.Posologia e via de administracio

A dose recomendada é de 8 mg/kg de peso vivo, ou seja, 2 ml/25 kg de peso vivo numa Unica
administracdo por via intramuscular.

Se o0 volume a injetar for superior a 20 ml, este deve ser dividido entre dois ou mais locais de
administracéo.

Para assegurar a administracdo de uma dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado como a
maior precisdo possivel, para evitar a subdosagem.

4.11.Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia), se necessario

N&o foi observado nenhum sinal de sobredosagem depois da administracdo de 3 vezes a dose
recomendada.

A sobredosagem pode causar alteracbes neuroldgicas agudas que devem ser tratadas
sintomaticamente.

4.11.Intervalo de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 3 dias.
Leite: 72 horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antimicrobianos para uso sistémico, Fluoroquinolonas.
Cddigo ATCVet: QI0OIMA93.

5.1.Propriedades farmacodinamicas

A marbofloxacina ¢ um antimicrobiano sintético com atividade bactericida, pertencente ao grupo das
fluoroquinolonas. Atua através da inibicdo da ADN-girase e apresenta um largo espectro de atividade
in vitro contra Mycoplasma, bactérias Gram—positivas e bactérias Gram—negativas.

As bactérias do género Streptococcus podem desenvolver resisténcia.

A atividade da marbofloxacina in vitro contra agentes patogénicos isolados de doencas respiratorias
em bovinos, durante um ensaio clinico de campo, realizado em 2004, em Franca, Alemanha, Espanha
e Bélgica, é boa: Os valores da CIM estdo compreendidos entre 0,015 e 0,25 pug/ml para M.
haemolytica (CMlg, = 0,124 pg/ml; CMlIs, = 0,025 pg/ml), entre 0,004 e 0,12 pg/ml para P. multocida
(CMlgo = 0,022 pg/ml; CMlIsg = 0,009 pg/ml) e entre 0,015 e 2 pg/ml para Histophilus somni. As
estirpes com CMI < 1 pg/ml sdo sensiveis a marbofloxacina enquanto as estirpes com CMI > 4 pg/ml
sdo resistentes a marbofloxacina.

A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre por mutacdo cromossémica através de trés mecanismos:
diminuicdo da permeabilidade da parede bacteriana, bomba-efluxo, ou mutacdo das enzimas
responsaveis pela ligagdo molecular.
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5.2. Propriedades farmacocinéticas

Apdbs a administracdo intramuscular de uma dose Unica de 8 mg/kg em bovinos, a concentracdo
plasmética méaxima (C.x) da marbofloxacina de 7,3 pg/ml é alcangada em 0,78 h (Ta). A ligagdo as
proteinas plasmaticas é cerca de 30%.

A marbofloxacina é lentamente eliminada (t2f = 15,60 h), principalmente sob a forma ativa através da
urina e das fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1.Lista de excipientes

Metacresol

Edetato dissodico

Monatioglicerol

Gluconolactona

Agua para injetaveis.

6.2.Incompatibilidades

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

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4.Precaucdes especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz.
N&o congelar.

6.5.Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco (vidro ambar tipo Il), tampa de bromobutilo, capsula de aluminio: embalagem com frasco de
100 ml solucéo injetavel.
Frasco (vidro ambar tipo 1), tampa de bromobutilo, capsula de aluminio: embalagem com frasco de
250 ml solucéo injetavel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6.Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamento veterinarios nédo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
[(RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia.

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

350/01/11DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 19 de maio de 2011. Data da renovagdo: 3 de novembro de 2016.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro de 2016.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quiflor S 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos
Marbofloxacina

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml de solugo injetavel contém 100 mg de marbofloxacina.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 mi

| 5. ESPECIES-ALVO

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRAGAO

Ler o folheto informativo para instru¢fes de administragdo, precaugdes de utilizagéo e outras
informac0es.
Via intramuscular.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Bovinos:

Carne e visceras: 3 dias
Leite: 72 horas

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de:
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz.
Né&o congelar.

12. PR[ECAUC;C:)ES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO
VETERINARIO NAO UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIQOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com a legislacdo em vigor.

13. MFLNCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO V‘ETERINARIQ” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Eslovénia

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

350/01/11DFVPT.

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quiflor S 100 mg/ml solucgéo injetavel para bovinos
Marbofloxacina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml de solugdo injetavel contém 100 mg de marbofloxacina.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Leia o folheto informativo para instrucdes de administragdo, precaugdes de utilizacdo e outras
informacdes.
Via intramuscular.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Bovinos:

Carne e visceras: 3 dias
Leite: 72 horas

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de:
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz.
N&o congelar.

12. PR[ECAUC;C:)ES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO
VETERINARIO NAO UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIQOS, SE FOR CASO DISSO

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRIGOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, se for caso disso

Uso veterinario
Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

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

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Eslovénia

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

350/01/11DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Quiflor S 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quiflor S 100 mg/ml solucdo injetavel para bovinos
Marbofloxacina

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada ml de solug&o injetavel contém:

Substancia ativa:

Marbofloxacina 100 mg
Excipientes:

Edetato dissédico 0,10 mg
Monotioglicerol 1 mg
Metacresol 2 mg.

Solug&o transparente amarela-esverdeada a amarela-acastanhada.
4.  INDICACOES

Tratamento das infecBes respiratérias provocadas por estirpes sensiveis de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Histophilus somni.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a marbofloxacina, ou a qualquer outra
quinolona, ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar em casos em que 0 agente patogénico envolvido é resistente a outras fluorogquinolonas
(resisténcia cruzada).

Direcgdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revis@o do texto em Novembro de 2016
Pagina 12 de 14



al REPL’]BLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
. PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL
6. REACOES ADVERSAS

As fluoroquinolonas sdo conhecidas por induzir artropatias. No entanto, este efeito ndo foi observado
com marbofloxacina em bovinos.

A administracdo por via intramuscular pode causar reac¢Ges locais transitérias como dor e tumefacéo
no local da injecdo e lesdes inflamatdrias que podem persistir durante pelo menos 12 dias apos a
administracdo. N&o foram observados outros efeitos indesejaveis em bovinos.

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

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos.
8. DOSAGEM EM FUN(;AO DAS ESPECIES, VIAS E MODO DE ADMINISTRAC;AO

A dose recomendada é de 8 mg/kg de peso vivo, ou seja, 2 ml/25 kg de peso vivo numa Unica
administracdo por via intramuscular.

Para assegurar a administracdo de uma dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado como a
maior precisdo possivel, para evitar a subdosagem.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Se o0 volume a injetar for superior a 20 ml, este deve ser dividido entre dois ou mais locais de
administracéo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 3 dias.
Leite: 72 horas.

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.
Né&o congelar.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem, depois de VAL. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Quando o recipiente é aberto pela primeira vez, a data de eliminacdo em que o restante medicamento
deve ser deitado fora deve ser calculada utilizando o prazo de validade especificado neste folheto
informativo. A data de eliminagéo deve ser escrita no espaco providenciado para o efeito.
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12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

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

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

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.
A administragdo deste medicamento veterinario, fora das indicagbes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroguinolonas e diminuir a eficicia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Os estudos efetuados em animais de laboratorio (ratos, coelhos) ndo revelaram a ocorréncia de efeitos
teratogénicos, embriotoxicos ou maternotdxicos associados a administracdo da marbofloxacina. A
seguranca do medicamento veterinario na dose de 8 mg/kg nédo foi determinada em vacas gestantes ou
em vitelos lactantes quando administrado a vacas. O medicamento veterinario deve ser utilizado de
acordo com a avaliacao beneficio /risco realizada pelo veterinario responsavel.

N&o foi observado nenhum sinal de sobredosagem depois da administracdo de 3 vezes a dose
recomendada.
A sobredosagem causa alteragdes neuroldgicas que devem ser tratadas sintomaticamente.

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

Adverténcias para o utilizador

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

Evitar o contacto da pele e dos olhos, com o produto. Em caso de derrame acidental na pele ou nos
olhos, lavar a area afetada com grandes quantidades de agua.

Evitar a autoinjeccéo acidental, pois pode causar irritagdo local. Em caso de autoinjec¢do ou ingest&o,
consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administracao.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMI'NAQAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO
NAO UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIQOS, SE FOR CASO DISSO

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

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Novembro de 2016.
15. OUTRAS INFORMA(;()ES

Embalagem com frascos de vidro contendo 100 ml e 250 ml de solucéo injetavel.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informacfes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
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