RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMEN

O fecnico

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO e T

MARBOCYL 1% FD, p6 e solvente para solugao injectavel para cies e gatos

2, COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Antes da reconstituicéo:

Pé:

Marbofloxacina ..o 198.41 mg
Edetato dissOdico .......ccoocoiiiiii 19.84 mg
Cloreto de Benzalconio..............c.occcvvvveviveriiriennane., 1.98 mg
Excipiente ..Q.bp .o 1g

Solvente:

Kgua para injectavel

Solucao reconstituida:

Marbofloxacina ..., 10.00 mg
Edetato dissOdico ..o 1.00 mg
Cloreto de Benzalconio ............ccooecceeieevivcii s 0.10 mg
Excipiente .q.b.p. ... 1ml

Para uma lista completa dos excipientes, ver a secgi0 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pé e solvente para solugdo injectavel.

P6 amarelo palido a bege palido e solvente incolor.

4. INFORMAGOES CLINICAS
4.1 Espécie alvo:
Caninos (cdes) e felinos (gatos).
4.2 Indicagdes de utilizagao, especificando a espécie alvo:
Tratamento de infecgGes provocadas por bactérias sensiveis & marbofloxacina.
Nos cdes:
- Tratamento de feridas infectadas e abcessos.
- Tratamento de infecgbes do tracto urinario inferior por Escherichia coli e
Proteus mirabilis.

- Prevencéo de infecgdes cirirgicas por Staphylococcus intermedius, Eschericha
coli e Pseudomonas aeruginosa.
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- Tratamento de feridas infectadas e abcessos. !

- Prevengio de infecgdes cinirgicas por Staphylococcus mtermédrus Escherichia
coli e Pseudomonas aeruginosa.

4.3 Contra-indicagodes:

Durante tratamentos prolongados com fluoroquinolonas podem surgir
perturbacdes articulares (erosdo da cartiiagem articular) nos cachorros em
crescimento de ragas grandes e gigantes. Nos cdes de ragas médias em
crescimento, a marbofloxacina € bem tolerada até doses de 4mg/kg/dia
administradas durante 13 semanas. Contudo, ndo €& aconselhada a
administragdo do medicamento veterinario a cachorros de ragas grandes e
gigantes até a idade de 12 e 18 meses respectivamente.

NAc administrar em infecgbes bacterianas com resist&ncia cruzada a outras
fluoroquinolonas.

N&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade a marbofloxacina ou
outras (fluoro)quinclonas, ou a qualquer excipiente do medicamento veterinario.

44 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Ver secgao 4.5.i)
45 Precaugdes especiais de utilizagdo

i} Precaugdes especiais de utilizagdo no animal

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

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

Devem ser tomadas em consideragdo as politicas antimicrobianas
oficiais e locais aquande da administragdo deste medicamento
veterinario.

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

Algumas fluoroquinclonas em doses elevadas podem ter um potencial
epileptogénico e um efeito depressor da funcdo cardiovascular. Antes
da administragdo pré-cirirgica em animais com histéria de convulsdes
ou de alteraches cardiovasculares, devera considerar-se um exame
pré-operatério e um protocole anestésico.

Experimentalmente, inclusive em casos de sobredosagem, a
marbofloxacina nao originou estas reacgdes epilépticas no céo.

Quando administrado 1V, o medicamento veterindrio devera ser
injectado lentamente.
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ii) Precaugdes especiais a adoptar pela pessoN afimibidtrag g '
medicamento veterinario aos animais l
Em caso de contacto com a pele, lavar com agua |

Em caso de contacto com os olhos ou de ingestdo acidental, lavar os

olhos ou a boca com agua limpida e consultar um medico.

O

4.6 Reacgdes adversas (frequéncia e gravidade)

Apds o tratamento foram raramente observados sinais neurologicos (convulsGes,
ataxia, midriase, tremor muscular....), sinais digestivos (vomitos, hipersidlia), e
reacgoes no local da administragdo. No caso de reacgbes graves, deve iniciar-se
um tratamento sintomatico.

4.7 Utilizacdo em caso de gestagao e lactagdo

Estudos em animais de laboratério (rato, coelho) ndo evidenciaram efeitos
teratogénicos, embriotdxicos ou matemotdxicos da marbofloxacina na dose
terapéutica. A inocuidade do medicamento veterinaric em cadelas e gatas
durante a gestagdo e lactagdo ndo foi demonstrada. Administrar em fémeas em
gestacdo e lactagdo apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de Interacgao.

Estudos especificos realizados em caes nao revelaram interacgbes entre a
marbofloxacina e agentes anestésicos, tais como o isoflurano e a combinagéo
medetomidina/quetamina.

Na auséncia de estudos com outros agentes anestésicos, ndo se poderio excluir
interacgbes.

49 Posologia modo e via de administragdo

Preparar a solugdo introduzindo o contetdo total do frasco de solvente dentro do
frasco do liofilizado.

Caes:

Tratamento de feridas infectadas e abcessos: 2 mg de marbofloxacina/kg/dia
(equivalente a 0,2 ml/kg/dia) numa Unica injec¢do subcutdnea, seguida de uma
administragao oral diaria, durante 6 dias sob a forma de comprimidos.
Tratamento de infecgdes do tracte urindrio inferiorr 4 mg de
marbofloxacina/kg/dia (equivalente a 0,4 ml/kg/dia) em trés injecgbes
subcutaneas intervaladas de 4 dias.

Prevengao de infecgbes cirlirgicas: 2 mg de marbofloxacina/kg (equivalente a 0,2
mi/kg/dia) numa Unica injec¢do endovenosa imediatamente antes da intervengéo.

Gatos:

Tratamento de feridas infectadas e abcessos: 2 mg de marbofloxacina/kg/dia
{(equivalente a 0,2 ml/kg/dia) por via subcutdnea durante 3 a 5 dias.

Prevencgao de infecgbes cirtrgicas: 2 mg de marbofloxacina/kg (equivalente a 0,2
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mi/kg/dia) numa dnica injec¢do endovenosa,
intervencéo.

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

Os sintomas observados no caso de sobredosagem s3o neuroldgicos:
hipersidlia, lacrimejo, tremores, mioclonias e convulsées. Em caso de reacgbes
graves, deve iniciar-se um tratamento sintomatico. Ver secgéo 4.6.

Poder-se-a também observar bradicardia.

4.1 Intervalo de Seguranga
Nao aplicavel.
PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Cédigo ATCVet.. QJ 01 MA 93
Grupo farmacoterapéutico: anti-infeccioso para uso sistémico (fluoroquinolona)

51 Propriedades farmacodinamicas

A marbofloxacina € um anti-infeccioso bactericida de sintese pertencente a
familia das fluoroquinolonas que actua por inibigio do ADN girase. O seu
espectro de acgao € muito amplo, orientado contra as bactérias Gram-positivas
(particularmente  Staphylococcus e  Streptococcus) e  Gram-negativas
(Escherichia coli, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Serratia
marcescens, Morganella morganii, Proteus sp, Klebsiella sp, Pasteurella sp,
Moraxella sp, Pseudomonas sp).

Em 2001, Pasteurella muifocida e Staphylococcus intermedius eram 100%
sensiveis a marbofloxacina (com CMly, = 0.052 pg/ml e 0.219 pg/ml,
respectivamente), bem como as Pseudomonas aeroginosa 83% (CMIg = 1.357
ng/ml) e E.coli 90% (CMlg = 0.170 pg/mi).

Os pontos de rotura sdo: CMI de estirpes sensiveis = 1ug/ml; CM! de estirpes
resistentes 2 4ug/mi.

A resisténcia intrinseca as quinclonas é observada em alguns microorganismos
(leveduras, fungos, anaerdbios estritos e algumas Pseudomonas). A resisténcia
adquirida é devida a mutag&o do cromossoma. Desde 1997, a sensibilidade da
marbofloxacina aos patogéneos principais permanece muito elevada.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apés a administrag8o subcutanea na dose recomendada de 2 ou 4 mg/kg no céo
e no gato, a marbofloxacina € rapidamente absorvida e a biodisponibilidade &
proxima de 100%. As concentragGes plasmaticas maximas alcangadas nas 2
espécies sdo da ordem de 1,5 pg/ml apés administragio subcutinea de 2 mg/kg
no c&o e no gato, sendo de 3 pg/ml quando administrada a dose de 4 mg/kg.

A marbofloxacina é fracamente ligada as proteinas plasmaticas (menos de 10%
no c&o e no gato) e distribui-se amplamente por todo o organismo. Na maioria
dos tecidos (pele, musculos, figado, pulmdes, bexiga, aparelho digestivo), as
concentracdes tissulares sdo superiores as do plasma.
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A marbofloxacina é eliminada lentamente (semi-vida d Mg 0 o%zca%d\%e

13 horas nos gatos e nos cdes), e, principalmente sob @ suacforma_ ackf@i na
urina {2/3), e nas fezes (1/3).

INFORMAGOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista dos excipientes

Manitol (E421)

Hidréxido de sodio (E524)
Edetato dissodico

Cloreto de benzalconio
Agua para injectavel

6.2. Incompatibilidades
Desconhecidas.

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario como embalado para venda: 3
anos.

Prazo de validade apés a reconstituigido de acordo com as recomendagdes: 28
dias.

6.4. Precaugdes especiais de conservacgio
Antes da reconstituigao:
Nao sdo necessarias precaugtes particulares de conservacio

Apos reconstituicao:
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Manter na embalagem exterior
protegido da luz

6.5. Natureza e composigao da embalagem imediata

Embalagem primaria

Liofilizado: Frasco em vidro colorido do tipo [
Solvente: Frasco em vidro incolor do tipo II
Tampa em clorobutilo

Capsula em aluminio ou flip cap.

Apresentagdes:

- Caixa com 1 frasco de 504 mg de liofilizado e um frasco de 10 ml de solvente
- Caixa com 1 frasco de 1008 mg de liofilizado e um frasco de 20 mi de solvente

6.6. Precaugodes especiais de eliminagdo do medicamento nio utilizado ou
dos seus desperdicios, se existirem.

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

NOME OuU _DESIGNAQKO SOCIAL E DOMICILIO DO TITULAR DA
AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

L L



Titular da Autorizag&o de Introdugéo no Mercado e Fabrigaee

Yéburing
VETOQUINOL S.A 22 /) by
B.P. 189 ?fff%
Magny-Vemnois M*;J

F-70204 LURE Cedex ) e T
| Distribuidor exclusivo:

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n® 123, Edificio H,
Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Registo.n® 51316 no INFARMED

DATA DA PRIMEIRA AUTOREACKO: DATA DA RENOVACAO
30 de Margo de 2000
18 de Dezembro de 2008

10. PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/QU UTILIZACAO
SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICO-VETERINARIA
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FOLHETO INFORMATIVO b s >

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizagdo de Introdugédo no Mercado:
VETOQUINOL S.A

B.P. 189

Magny-Vemois

F-70204 LURE Cedex

Fabricante Libertador de Lote:
VETOQUINOL S.A

B.P. 189

Magny-Vermnois

F-70204 LURE Cedex

Distribuidor exclusivo:

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n° 123, Ediffcio H,

Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL 1% FD, pd e solvente para solugéo injectavel para ces e gatos

3. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Antes da reconstitui¢éo:

Pe:

Marbofloxacina .............cccooeveiee i 198.41 mg
Edetato dissodico ..., 19.84 mg
Cloreto de Benzalconio..............ccc.ccoovvvieiviveenne 1.98 mg
Excipiente ..g.bp e LI

Solvente:
Kgua para injectaveis

Solugdo reconstituida:

Marbofloxacing ............cooeeiii e, 10.00 mg
Edetato dissOdiCo .........ccoeviieiciiee e 1.00 mg
Cloreto de Benzalconio ...............oovveeviviieciieeeecee e 0.10mg
Excipiente .q.b.p. ..o, T mi

4. INDICAGOES
Tratamento de infecgdes provocadas por bactérias sensiveis 4 marbofloxacina.

Nos cies:
- Tratamento de feridas infectadas e abcessos.
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- Tratamento de infecgdes do tracto wrinario inferior por Esc gchia o coh e Pr%us

mirabilis.

- Prevencgao de infecgdes cirlirgicas por Staphylococcus intermedius, Eschericha coli e

Pseudomonas aeniginosa.

Nos gatos:
- Tratamento de feridas infectadas e abcessos.

- Prevengdo de infecgdes cirtrgicas por Staphylococcus intermedius, Escherichia coli e
Pseudomonas aeruginosa.

5. CONTRA-INDICAGOES

Durante tratamentos prolongados com fluoroquinolonas podem surgir perturbagdes
articulares (erosao da cartilagem articular) nos cachorros em crescimento de ragas
grandes e gigantes. Nos cdes de ragas médias em crescimento, a marbofloxacina é
bem tolerada até doses de 4mg/kg/dia administradas durante 13 semanas. Contudo,
nao é aconselhada a administrago do medicamento veterinario a cachorros de ragas
grandes e gigantes até a idade de 12 e 18 meses respectivamente.

Nao administrar em infecgdes bacterianas com resisténcia cruzada a outras
fluoroquinolonas.

Ndo administrar a animais com conhecida hipersensibilidade a marbofioxacina ou
outras (fluoro)quinolonas, ou a qualquer excipiente do medicamento veterinario.

6. REACGOES ADVERSAS

Apés o tratamento foram raramente observados sinais neurolégicos (convulsdes,
ataxia, midriase, tremor muscular....}, sinais digestivos (vomitos, hipersidlia), e
reaccdes no local da injecgdo. No caso de reacgbes graves, deve iniciar-se um
tratamento sintomatico

7. ESPECIES - ALVO

Caninos (caes) e felinos (gatos)

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGAO
Preparar a solugdo introduzindo o contetdo total do frasco do solvente no frasco do
liofilizado.

Caes:

Tratamento de feridas infectadas e abcessos: 2 mg de marbofloxacinakg/dia
(equivalente a 0,2 mi/kg/dia) numa Unica injecg&o subcutinea, seguida de uma
administragdo oral diaria, durante 6 dias sob a forma de comprimidos.

Tratamento de infecgbes do tracto urindrio inferior: 4 mg de marbofloxacina/kg/dia
(equivalente a 0,4 mi/kg/dia) em trés injec¢des subcutaneas intervaladas de 4 dias.

Prevengdo de infecgbes cirlirgicas: 2 mg de marbofloxacinakg (equivalente a 0,2
mi/kg/dia) numa anica injecgio endovenosa imediatamente antes da intervengso.

Gatos:
Tratamento de feridas infectadas e abcessos: 2 mg de marbofloxacina/kg/dia
(equivalente a 0,2 ml/kg/dia) por via subcutanea durante 3 a 5 dias.

Prevencéo de infecgbes cirurgicas: 2 mg de marbofloxacinakg (equivalente a 0,2
ml/kg/dia) numa dnica injecgéo endovenosa, imediatamente antes da intervengdo.
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9. INSTRUGOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRECTA O “oveo.. ¥
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10. INTERVALO DE SEGURANGCA
Nao aplicavel.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
Antes da reconstituigio:
Nao sao necessarias precauc¢des particulares de conservagio

Apos reconstituicio:
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Manter na embalagem exterior protegido da
luz.

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Precaug¢des especiais de utilizagdo no animal:

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
antibidticos.

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

Devem ser tomadas em consideragao as politicas antimicrobianas oficiais e locais
aquando da administra¢do deste medicamento veterinario.

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

Algumas fluoroquinolonas em doses elevadas podem ter um potencial epileptogénico
e um efeito depressor da fungdo cardiovascular. Antes da administragdo pré-cirirgica
em animais com histéria de convulsées ou de alteragBes cardiovasculares, devera
considerar-se um exame pré-operatdrio @ um protocolo anestésico.

Experimentaimente, inclusive em casos de sobredosagem, a marbofloxacina nio
originou estas reacg¢des epilépticas no cdo.
Quando administrado IV, o medicamento veterinario devera ser injectado lentamente.

Utilizacdo em caso de gestagio e lactagio:

Estudos em animais de laboratério (rato, coelho) ndo evidenciaram efeitos
teratogénicos, embriotéxicos ou maternotdxicos da marbofloxacina na dose
terapéutica. A inocuidade do medicamento veterinario em cadelas e gatas durante a
gestac@o e lactagdo ndo foi demonstrada. Administrar em fémeas em gestagdo e
lactagao apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo:
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Estudos especificos realizados em cies ndo revelaram§ :ﬁﬁﬁ%’*ﬂm%ﬁm,..
marbofloxacina e agentes anestésicos, tais como o isoflurig, c@mym -
medetomidina/quetamina. N I

Na auséncia de estudos com outros agentes anestésicos, ngo_'}ég_@:podefﬁelé"i&uir\
interacgdes.

Sobredosagem:

Os sintomas observados no caso de sobredosagem sdo neurolégicos: hipersidlia,
lacrimejo, tremores, mioclonias e convulsdes. Em caso de reacgdes graves, deve
iniciar-se um tratamento sintomatico. Poder-se-a também observar bradicardia.

Reac¢bes adversas

Apos o tratamento foram raramente observados sinais neurolégicos (convulsdes,
ataxia, midriase, tremor muscular....), sinais digestivos (vomitos, hipersidlia), e
reacgbes no local da administragfo. No caso de reacgdes graves, deve-se iniciar um
tratamento sintomatico

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO QU DOS SEUS RESIDUQOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de

acordo com a legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro de 2008

15. OUTRAS INFORMAGOES

Exclusivamente para uso veterinario

Apresenta¢des:

Embalagem com um frasco para injectaveis de 504 mg de liofilizado e um frasco de 10
ml de solvente

Embalagem com um frasco para injectaveis de 1008 mg de liofilizado e um frasco de
20 ml de solvente.

N° de Registo 51316 no INFARMED

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICO - VETERINARIA

MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

10115
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TEXTO PARA CARTONAGEM O teeni g
) 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |
MARBOCYL 1% FD, po e solvente para solugio injectavel para caes e gatos
I 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ]
Antes da reconstituicéo:
Po:
Marbofloxacing ..............occeeeviiiiciecie e 198.41 mg
Edetato dissédico ..., 19.84 mg
Cloreto de Benzalconio....................cc.o.ooovviviinenn.. 1.98 mg
Excipiente ..Q.B.p i 1 g
Solvente:
Agua para injectaveis
Solucdo reconstituida:
Marbofloxacina ... 10.00 mg
Edetato dissodico ..., 1.00 mg
Cloreto de BenzalcOnio ..................ccoevvereivicieiicen . 0.10 mg
Excipiente .qb.p. ..o, 1 ml
| 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Pé e solvente para solugdo injectavel
| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM ]

Embalagem com 1 frasco de 504 mg de liofilizado e 1 frasco de 10 ml de solvente
Embalagem com 1 frasco de 1008 mg de liofilizado e 1 frasco de 20 ml de solvente

| 5. ESPECIES-ALVO |
Caninos (cdes) e felinos (gatos).

[ 6.  INDICAGOES |
Tratamento de infecgbes provocadas por bactérias sensiveis 4 marbofloxacina.

Nos cées:

- Tratamento de feridas infectadas e abcessos.

- Tratamento de infecgSes do tracto urinario inferior por Escherichia coli e Protsus
mirabifis.

- Prevengao de infec¢Bes cirdrgicas por Staphylococcus intermedius, Eschericha coli e
Pseudomonas aeruginosa.

Nos gatos:
- Tratamento de feridas infectadas e abcessos.

- Prevengio de infecgbes cirurgicas por Staphylococeus intermedius, Escherichia coli e
Pseudomonas aeruginosa.
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| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAOQ

Rl Discshe Gond do Natryor

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

[ 8. INTERVALO DE SEGURANGA

Nao aplicavel

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Apos a primeira abertura da embalagem: 28 dias

| 11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Antes da reconstituigao:
Nao s8o necessarias precaugdes particulares de conservagao

Apds reconstituicdo:
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Manter na embalagem exterior protegido da
luz.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario néo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de
acordo com a legislagao em vigor.

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

56 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.

[ 14. MENGCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANGCAS”

|

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO

Titular da Autorizagao de Introdugédo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franga)

Distribuidor:
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VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n° 123, Edificio H,
Queluz de Baixo O Teenico
2730-056 BARCARENA

DGV«.-..—.,.
Direccho Geral de Veterfugrtn.

L4120}
> -3

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAQ NO
MERCADO

N.? de Registo: 51316 no INFARMED

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO j

<Lote> {nimero}
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TEXTO PARA ROTULAGEM
Liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
MARBOCYL 1% FD, pé e solvente para solugao injectavel para caes e gatos

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Antes da reconstituicdo:

Marbofloxacing ..............oooveveeciei e, 198.41 mg
Solucdo reconstituida:

Marbofloxacing .............ccoccooiiiiii e, 10.00 mg

|3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 504 mg de liofilizado
Frasco de 1008 mg de liofilizado

| 4. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Cées:
Via subcutanea ou endovenosa.

Gatos:
Via subcutdnea ou endovenosa.

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |
Nao aplicavel

| 6. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL {més/ano}>
Apds a reconstituigao:

7. MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIGOES
OU RESTRIGOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, se for
caso disso

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

N.° de Registo: 51316 no INFARMED

| 9. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
<Lote> {numero}
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TEXTO PARA ROTULAGEM
Solvente

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL 1% FD, po e soivente para solugao injectavel para cées e gatos

2. COMPOSICAC QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) ]

Agua para injectavel 10 ou 20 ml

[ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 mi
20ml

| 4. NUMERO DO LOTE ]

<Lote> {namero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA)>

| 8. MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
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