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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOX 100 mg/ml solugdo injectavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substiancia activa

MarbofloXacina ........ccccereeriererieenienieieneneeeee e 100,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel.

Solugd@o amarela, limpida.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos e suinos (porcas).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Bovinos:

Tratamento terapéutico de infecgOes respiratorias causadas por estirpes sensiveis de Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica e Histophilus somni.

Tratamento terapéutico da mastite aguda causada por estirpes de E. coli sensiveis a marbofloxaxina,

durante o periodo de lactagao.

Porecas:
Tratamento da Sindrome Metrite-Mastite-Agalaxia causada por estirpes sensiveis a marbofloxaxina.

4.3 Contra-indicacoes
Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a marbofloxacina ou ou outras
quinolonas.

Nao administrar em caso de confirmac¢do ou suspeita de resisténcia as fluoroquinolonas (resisténcia
cruzada).

4.4 Adverténcias especiais

Nido existem.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucgdes especiais para utilizacao em animais

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

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

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

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

Dado que o frasco ndo pode ser perfurado mais do que 45 vezes, o utilizador deve escolher a
dimensao do frasco mais adequada, de acordo com a espécie-alvo a tratar.

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

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

Em caso de contacto com a pele ou olhos, lavar abundantemente com agua.

Tomar todas as precaugdes para evitar a auto-injecdo acidental pois pode provocar uma ligeira
irritacao.

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

Lavar as maos apos administragao.

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

A administragdo por via intramuscular, em bovinos, pode causar reacdes locais transitorias, tais como
dor no local da injecao e ligeiras lesdes inflamatdrias musculares (resultando em fibrose). O processo
de cicatrizagao inicia-se rapidamente (variando desde fibrose a sintese de matriz extracelular e
colageno) e pode persistir por pelo menos 15 dias apds a injecao.

Administragdo por via subcutanea pode provocar edema leve a moderado no local da injecdo. Uma
dor moderada a palpag¢do no local da injecdo ocorreu em alguns animais.

Em suinos, a administragdo por via intramuscular pode provocar edema transitorio muito leve e
ligeiras lesoes inflamatdrias no local da injecdo que persistem por 12 dias apos a injegao.

Para as injegdes, o pescogo deve ser preferido em bovinos e suinos.
Nao foram observadas outras reac¢des adversas em bovinos e suinos.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

Os estudos efectuados em animais de laboratorio (ratos, coelhos) ndo revelaram nenhuma evidéncia
de efeitos teratogénicos, embriotoxicos ou maternotoxicos associados a administracdo de
marbofloxacina.

A seguranga do medicamento veterinario na dose de 2 mg/kg foi determinada em vacas gestantes e em
leitdes e vitelos lactentes, quando administrado em porcas e vacas.

Em caso de administracdo na vaca durante a lactacao, ver ponto 4.11. Intrevalo(s) de Seguranga.
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A seguranca do medicamento veterinario na dose de 8 mg/kg ndo foi determinada em vacas gestantes
ou vitelos lactentes, quando administrado em vacas. Administrar apenas em conformidade com a
avaliag@o beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

4.8 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccio
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administracio

Bovinos

Administracio intramuscular:

- Infecgoes respiratorias:

A dose recomendada ¢ de 8 mg/kg de peso corporal, ou seja, 2 ml/25 kg de peso corporal numa tinica
administracao.

Se o volume a ser administrado for superior a 20 ml, a sua administragdo deve ser dividida entre dois
ou mais locais de injegao.

Administracio subcutinea:

- Mastite aguda:

A dose recomendada ¢ de 2 mg/kg de peso corporal, ou seja, 1 ml/50 kg de peso corporal numa tnica
administracao diaria, durante 3 dias.

A primeira injec¢ao pode também ser administrada pela via intravenosa.

Suinos

Administracio intramuscular:

A dose recomendada ¢ de 2 mg/kg de peso corporal, ou seja, 1 ml/50 kg de peso corporal numa Unica
administracao diaria, durante 3 dias.

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

Nao foi observado nenhum sinal de sobredosagem em bovinos ap6s a administragdo de uma dose 3
vezes superior a recomendada.

A sobredosagem pode causar sinais, tais como, perturbagdes neurologicas agudas, cujo tratamento
deve ser sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Bovinos:

Intramuscular: Carne e visceras: 3 dias - Leite: 72 horas
Subcutanea: Carne e visceras: 6 dias - Leite: 36 horas

Suinos:
Intramuscular: Carne e visceras: 4 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico antibacteriano de uso sistémico, classe das fluoroquinolonas
Codigo ATCvet: QIOIMA93
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5.1 Propriedades farmacodiniamicas

A marbofloxacina ¢ um antimicrobiano sintético bactericida, pertencente ao grupo das
fluoroquinolonas, que actua através da inibicdo da DNA girase. Tem um amplo espectro de agdo in
vitro face a bactérias Gram-negativas (Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus
somni, E. coli) e face a bactérias Gram-positivas (em particular Staphylococcus).

Pode ocorrer resisténcia a Streptococcus.

Estirpes com MIC < 1 pg/ml sdo sensiveis & marbofloxacina enquanto que estirpes com MIC > 2
pg/ml sdo resistentes a marbofloxacina.

A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre por mutagdes cromossomicas, envolvendo trés mecanismos:
diminui¢ao da permeabilidade da parede bacteriana, expressdao da bomba de efluxo ou mutagdo de
enzimas responsaveis pela ligagdo de moléculas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Bovinos- Administra¢io intramuscular:

Apbs uma Unica administracdo intramuscular na dose recomendada de 8 mg/kg, a concentragdo
plasmatica maxima de marbofloxacina (Cmax) ¢ de 8 pg/ml, alcancada em aproximadamente 1 hora
(Tmax). A ). A marbofloxacina ¢ eliminada lentamente (T, terminal = 9,5 h), predominantemente, na
forma activa, através da urina e fezes.

Bovinos- Administracio subcutinea:

Apo6s administragdo subcutanea na dose recomendada de 2 mg/kg, a marbofloxacina é rapidamente
absorvida e alcanca concentragoes plasmaticas maximas de 1,7 pg/ml em aproximadamente 1 hora. O
tempo de semi-vida terminal de eliminagéo (t,;,) da marbofloxacina ¢ de 5,6 horas.

Suinos

Administracio intramuscular:

Apo6s administragdo intramuscular na dose recomendada de 2 mg/kg, a marbofloxacina ¢ rapidamente
absorvida e alcanca concentragoes plasmaticas maximas de 1,7 pg/ml em aproximadamente 1 hora. O
tempo de semi-vida terminal de eliminagédo (t;2) da marbofloxacina é de 8,7 horas.

A sua biodisponibilidade ¢ proxima de 100%.

A marbofloxacina apresenta uma taxa de ligacdo as proteinas plasmaticas reduzida (menos de 10% em
suinos e 30% em bovinos), ¢ amplamente distribuida, alcangando na maioria dos tecidos (figado, rim,
pele, pulmao, bexiga, itero) concentracdes mais elevadas as do plasma.

A marbofloxacina ¢ eliminada, predominantemente, na forma activa através da urina e fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Glucono-delta-lactose.
Agua para injectaveis.

6.2 Incompatibilidades
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Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao 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 conservacio

Manter o frasco dentro da caixa de cartdo para proteger da luz.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Natureza do recipiente:

Frascos de plastico multicamada, Polipropileno/Etileno vinil alcool/Polipropileno, de cor &mbar.
Rolha de borracha clorobutilica Tipo II

Cépsula de aluminio e tampa de plastico.

Dimensio da embalagem:

Caixa de cartdo contendo um frasco de 50 ml.

Caixa de cartdo contendo um frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo contendo um frasco de 250 ml.

Caixa de cartdo contendo um frasco de 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CEVA SAUDE ANIMAL - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n° 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - PORTUGAL

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
214/02/10DFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
23 de Agosto de 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2010
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao contendo um frasco de 50 ml, 100 ml, 250 ml e 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOX 100 mg/ml solugdo injectavel para bovinos e suinos
Marbofloxacina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
100 mg marbofloxacina

3. FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

5.  ESPECIES-ALVO

|6. INDICACAO (INDICACOES)

|7.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: IM, SC ou IV
Suinos: IM
Antes de administrar ou de eliminar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Intramuscular: Carne e visceras: 3 dias - Leite: 72 horas
Subcuténea: Carne e visceras: 6 dias - Leite: 36 horas
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Suinos:
Intramuscular: Carne e visceras: 4 dias

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.
Antes de administrar ou de eliminar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco: 28 dias.
Uma vez aberto, administrar antes de ...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da caixa de cartdo para proteger da luz.

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

Antes de administrar ou de eliminar, leia o folheto informativo.

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

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

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

CEVA SAUDE ANIMAL - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n°® 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - PORTUGAL

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

214/02/10DFVPT
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‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot. {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOX 100 mg/ml solucdo injectavel para bovinos e suinos
Marbofloxacina

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

3.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml

|4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: IM, SC ou IV
Suinos: IM

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Intramuscular: Carne e visceras: 3 dias - Leite: 72 horas
Subcuténea: Carne e visceras: 6 dias - Leite: 36 horas

Suinos:
Intramuscular: Carne e visceras: 4 dias

6. NUMERO DO LOTE

Lot:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 28 dias.
Uma vez aberto, administrar antes de...
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‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

so Veterinario
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 100 ml, 250 ml e 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOX 100 mg/ml solucdo injectavel para bovinos e suinos
Marbofloxacina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
100 mg marbofloxacina

3.  FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml
500 ml

5. ESPECIES-ALVO

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

/7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: IM, SC ou IV
Suinos: IM
Antes de administrar ou de eliminar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Intramuscular: Carne e visceras: 3 dias - Leite: 72 horas
Subcutanea: Carne e visceras: 6 dias - Leite: 36 horas
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Suinos:
Intramuscular: Carne e visceras: 4 dias

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.
Antes de administrar ou de eliminar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Prazo de validade apés a primeira abertura do frasco: 28 dias.
Uma vez aberto, administrar antes de...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da caixa de cartdo para proteger da luz.

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

Antes de administrar ou de eliminar, leia o folheto informativo.

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

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

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

CEVA SAUDE ANIMAL - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n°® 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - PORTUGAL

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

214/02/10DFVPT
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‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot. {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
MARBOX 100 mg/ml solu¢ao injectavel para bovinos e suinos

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

Titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado:
CEVA SAUDE ANIMAL - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - PORTUGAL

Fabri «vel pela lit le Jote:
CEVA SANTE ANIMALE — 10 avenue de La Ballastiére — 33500 Libourne — FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOX 100 mg/ml solugdo injectavel para bovinos e suinos
Marbofloxacina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia activa
MarbofloXacina ........ccceeveerieenieniene e 100,0 mg

Solugdo amarela, limpida.
4. INDICACOES

Bovinos:

Tratamento terapcutico de infecgdes respiratorias causadas por estirpes sensiveis de Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica e Histophilus somni.

Tratamento terapéutico da mastite aguda causada por estirpes de E. coli sensiveis a marbofloxaxina,
durante o periodo de lactag@o.

Porcas:
Tratamento da Sindrome Metrite-Mastite-Agalaxia causada por estirpes sensiveis a marbofloxaxina.

5.  CONTRA-INDICACOES

Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida & marbofloxacina ou outras quinolonas.
Nao administrar em caso de confirmacdo ou suspeita de resisténcia as fluoroquinolonas (resisténcia
cruzada).
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6. REACCOES ADVERSAS

A administragdo por via intramuscular, em bovinos, pode causar reacdes locais transitorias, tais como
dor no local da injegdo e ligeiras lesdes inflamatdrias musculares (resultando em fibrose). O processo
de cicatrizacdo inicia-se rapidamente (variando desde fibrose a sintese de matriz extracelular e
colageno) e pode persistir por pelo menos 15 dias apds a injegao.

Administragdo por via subcutinea pode provocar edema leve a moderado no local da inje¢do. Uma
dor moderada a palpagdo no local da inje¢do ocorreu em alguns animais.

Em suinos, a administragdo por via intramuscular pode provocar edema transitério muito leve e
ligeiras lesoes inflamatdrias no local da injecdo que persistem por 12 dias apos a injecao.

Para as injegdes, o pescogo deve ser preferido em bovinos e suinos.
Nao foram observados outras reac¢des adversas em bovinos e suinos.

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

7.  ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos (porcas).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Bovinos

Administracio intramuscular:

- Infecgoes respiratorias:

A dose recomendada é de 8 mg/kg de peso corporal, ou seja, 2 ml/25 kg de peso corporal numa Unica
administracéo.

Se o volume a ser administrado for superior a 20 ml, a sua administragdo deve ser dividida entre dois
ou mais locais de injecao.

Administragao subcutinea:

- Mastite aguda:

A dose recomendada ¢ de 2 mg/kg de peso corporal, ou seja, 1 ml/50 kg de peso corporal numa tnica
administracdo diaria, durante 3 dias.

A primeira injec¢do pode também ser administrada pela via intravenosa.

Suinos

Administracio intramuscular:

A dose recomendada ¢ de 2 mg/kg de peso corporal, ou seja, 1 ml/50 kg de peso corporal numa tnica
administracdo diaria, durante 3 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Intramuscular: Carne e visceras: 3 dias - Leite: 72 horas
Subcutanea: Carne e visceras: 6 dias - Leite: 36 horas

Suinos:
Intramuscular: Carne e visceras: 4 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

Manter o frasco dentro da caixa de cartdo para proteger da luz.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo e caixa de cartdo depois de
EXP.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco: 28 dias.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucgdes especiais para utilizacio em animais

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

Devem ser tomadas em consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracao 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.

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

Dado que o frasco ndo pode ser perfurado mais do que 45 vezes, o utilizador deve escolher a
dimensao do frasco mais adequada, de acordo com a espécie-alvo a tratar.

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

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

Em caso de contacto com a pele ou olhos, lavar abundantemente com agua.

Tomar todas as precaugdes para evitar a auto-injecdo acidental pois pode provocar uma ligeira
irritagao.

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

Lavar as maos ap6s administracao.

Utiliza¢ao durante a gestacao, a lactaciio e a postura de ovos

Os estudos efectuados em animais de laboratorio (ratos, coelhos) ndo revelaram nenhuma evidéncia
de efeitos teratogénicos, embriotdxicos ou maternotoxicos associados a administracdo de
marbofloxacina.
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A seguranga do medicamento veterinario na dose de 2 mg/kg foi determinada em vacas gestantes € em
leitdes e vitelos lactentes, quando administrado em porcas e vacas.

Em caso de administracao na vaca durante a lactacdo, ver ponto 4.11. Intrevalo(s) de Seguranca.

A seguranca do medicamento veterinario na dose de 8 mg/kg ndo foi determinada em vacas gestantes
ou vitelos lactentes, quando administrado em vacas. Administrar apenas em conformidade com a
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

Sobredosagem

Nao foi observado nenhum sinal de sobredosagem em bovinos apds a administracdo de uma dose 3
vezes superior a recomendada.

A sobredosagem pode causar sinais, tais como, perturba¢des neuroldgicas agudas, cujo tratamento
deve ser sintomatico.

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

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 APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto de 2010

15. OUTRAS INFORMAC()ES

Dimensio da embalagem:

Caixa de cartido contendo um frasco de 50 ml.

Caixa de cartdo contendo um frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo contendo um frasco de 250 ml.

Caixa de cartdo contendo um frasco de 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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