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ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marfloxin 5 mg comprimidos para gatos e cées.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Marbofloxacina............ 5mg

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

Comprimidos marmoreados de cor clara, amarela acastanhada, redondos, biconvexos, com bordos
biselados e com possiveis manchas pretas e brancas, ranhurados num dos lados.

Os comprimidos podem ser divididos em metades.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1. Espécie(s)-alvo

Felinos (Gatos) e Caninos (Cées).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies -alvo

Tratamento das infecOes provocadas por estirpes de microrganismos sensiveis a marbofloxacina.
Em cées:

- InfecBes da pele e dos tecidos moles (intertrigo, impetigo, foliculite, furunculose, celulite);

- InfecBes do trato urinario (ITU) associadas ou ndo a prostatites ou epididimites;

- InfecBes do trato respiratorio.

Em gatos:

- InfecBes da pele e dos tecidos moles (feridas, abcessos, fleimdes);
- Infe¢des do trato respiratorio superior.
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4.3 ContraindicacOes

N&o administrar a cdes com menos de 12 meses de idade, ou com menos de 18 meses de idade para as
racas de cdes excecionalmente grandes com um longo periodo de crescimento, como os Great Danes,
Briard, Bernese, Bouvier e Mastiffs.

N&o administrar a gatos com menos de 16 semanas de idade.

Ndo administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a marbofloxacina, ou outras
(fluoro)quinolonas ou a algum dos excipientes.

N&o administrar em casos de resisténcia as quinolonas, porque existe resisténcia cruzada (quase)
completa com outras fluoroquinolonas.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Um pH urinario baixo pode ter um efeito inibitério da atividade da marbofloxacina. A piodermatite
surge secundariamente a uma doencga subjacente; como tal, é aconselhavel determinar a causa
subjacente e tratar o animal de acordo com a mesma.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Doses elevadas de algumas fluoroquinolonas podem ter um potencial epileptogénico. A
marbofloxacina deve ser usada com prudéncia em cdes e gatos com historial clinico de epilepsia.
Contudo, com a administracdo da dose terapéutica recomendada, ndo sdo esperados efeitos
secundarios graves em cdes e gatos. Demonstrou-se que as fluoroquinolonas induzem a erosao da
cartilagem articular nos cées jovens, pelo que nestes animais a dose a administrar deve ser calculada
cuidadosamente. Na dose recomendada, ndo foram encontradas lesdes das articulagbes em estudos
clinicos.

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracio 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 utilizagdo deste medicamento veterinario, fora das indica¢bes do
RCMV, pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana as (fluoro)quinolonas e diminuir a
eficacia do tratamento com outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

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

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

Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administracao.

4.6 Reac06es adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer muito raramente efeitos secundarios moderados como vémito, amolecimento das fezes,
alteracfes da sede ou aumento transitorio da atividade. Estes sinais desaparecem espontaneamente
apos o tratamento e ndo é necessaria a interrup¢do do tratamento.
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A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao e lactagdo

Os estudos realizados em animais de laboratério (rato, coelho) ndo revelaram embriotoxicidade,
teratogenicidade e maternotoxicidade com a dose terapéutica da marbofloxacina. A seguranga da
marbofloxacina ndo foi determinada em gatas e cadelas gestantes ou lactantes.

Administrar em animais gestantes ou lactantes apenas em conformidade com a avaliagdo
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

As fluoroquinolonas interatuam com catides administrados por via oral (Aluminio, Célcio, Magnésio,
Ferro). Nestes casos, a biodisponibilidade da marbofloxacina pode estar reduzida. A administracdo

......

4.9 Posologia e via de administracéo
Para administracéo oral.

A dose recomendada é de 2 mg de marbofloxacina/kg de peso corporal /dia (1 comprimido por 2,5 kg
de peso corporal por dia) numa Unica dose diaria.

Quando necessario e exclusivamente em cdes, a administracdo da combinacdo de comprimidos,
inteiros ou metades, de diferentes dosagens (5 mg, 20 mg ou 80 mg) permite uma dosagem exata.

Peso corporal do animal Numero de comprimidos Dosagem Aprox.

(kg) (dosagem de 5 mg) (mg/kg)

1-15 0,5 1,7-25
>15-25 1 2,0-3,3
>25-35 15 2,1-3,0
>35-50 2 20-29
>50-7,0 3 2,1-30
>7,0-9,0 4 2,2-29

De forma a garantir a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado da forma mais exata
possivel para evitar a subdosagem.

Duracdo do tratamento

Cées:
- nas infecBes da pele e dos tecidos moles, a duracdo do tratamento é de pelo menos 5 dias, podendo
prolongar-se até 40 dias, dependendo da progressao da doenca;
- nas infecBes do trato urinario, a duracdo do tratamento é de pelo menos 10 dias, podendo
prolongar-se até 28 dias, dependendo da progressdo da doenca;
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- nas infecBes respiratorias, a duracdo do tratamento é de pelo menos 7 dias, podendo prolongar-se
até 21 dias, dependendo da progressao da doenca.

Gatos:
- nas infecOes da pele e dos tecidos moles (feridas, abcessos, fleimdes), a duracdo do tratamento é de
3 abdias;
- nas infecBes respiratorias superiores, a duragdo do tratamento é de 5 dias.

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

A sobredosagem pode provocar sinais agudos na forma de alteragcdes neuroldgicas, que devem ser
tratadas sintomaticamente.

4.11 Intervalo de seguranca

Né&o aplicéavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, Fluoroquinolonas.
Cddigo ATCVet: QJI01MA93.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A marbofloxacina é um antimicrobiano sintético com atividade bactericida, pertencente ao grupo das
fluoroquinolonas, que atua através da inibicdo da ADN-girase e da topoisomerase 1V. Apresenta
atividade bactericida contra uma vasta gama de bactérias Gram positivas (incluindo streptococci e em
particular staphylococci) e bactérias Gram negativas (Escherichia coli, Citrobacter freundii, Proteus
spp, Klebsiella spp, Shigella spp, Pasteurella spp, Pseudomonas spp), bem como Mycoplasma spp.
Um segundo relatério escrito com dados sobre a sensibilidade microbiana, cujas fontes incluiram duas
pesquisas de campo europeias, cada uma envolvendo centenas de microrganismos caninos e felinos
sensiveis a marbofloxacina, foi publicado em 2014.

Microrganismo MICs, (ug/ml)
Staphylococcus intermedius 0,250
Escherichia coli 0,030
Pasteurella multocida 0,030
Pseudomonas aeruginosa 0,500

Os pontos de rutura suscetiveis foram determinados como <1 pg/ml para estirpes sensiveis, 2 pg/ml
para intermédias e >4 pg/ml para estirpes bacterianas resistentes.

A marbofloxacina ndo € ativa para as infecfes causadas por anaerébios, leveduras ou fungos.

Casos de resisténcia podem ser observados em Streptococcus. A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre
por mutacBes cromossdémicas levando a diminui¢do da permeabilidade da parede celular bacteriana,
alteracdo da expressdo da bomba de efluxo ou alteragcdes da estrutura priméaria das enzimas alvo
responsaveis pela ligacdo das moléculas. Nalgumas bactérias Gram-negativas foi descrita resisténcia a
quinolonas mediada por plasmideo.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

A marbofloxacina é rapidamente absorvida apds a administracdo oral a cdes e gatos da dose
recomendada de 2 mg/kg de peso corporal, atingindo em 2 horas as concentraces séricas maximas de

1,5 pg/ml.

A sua biodisponibilidade aproxima-se de 100 %.

A marbofloxacina liga-se de forma ténue as proteinas plasmaticas (menos de 10 %), apresenta uma
elevada distribuicdo e, na maior parte dos tecidos (figado, rim, pele, pulmé&o, bexiga, trato digestivo),

alcanga uma concentragdo superior a concentragdo plasmatica.

A marbofloxacina é lentamente eliminada (t/2p = 14 h em cdes e 10 h em gatos), principalmente sob a

forma ativa através da urina (2/3) e fezes (1/3).

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Lactose monoidratada
Povidona (K90)

Fermento em pé
Aromatizante de carne
Crospovidona

Oleo de ricino hidrogenado
Silica coloidal anidra
Estearato de magnésio.

6.2 Incompatibilidades
Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

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

Prazo de validade de meio comprimido: 5 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagéo.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Blister de pelicula de cloreto de polivinil-aluminio-poliamida orientada/folha de aluminio formado a

frio, contendo 10 comprimidos.

Embalagens de 10 comprimidos e de 100 comprimidos com folheto informativo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamento veterinarios nao 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.

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 INTRODUGCAO NO MERCADO

629/01/12DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 5 de dezembro de 2012.

Data da Gltima renovagdo: 22 de janeiro de 2018.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro de 2020.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marfloxin 5 mg comprimidos para gatos e cdes.
Marbofloxacina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Marbofloxacina............ 5mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.
Os comprimidos podem ser divididos em metades.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos.
100 comprimidos.

| 5. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos) e Caninos (Cées).

drt

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Administragéo oral.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Prazo de validade das metades dos comprimidos: 5 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Este medicamento veterinario ndo necessita de nenhumas condicGes especiais de temperatura.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E!_IMINAC;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: leia o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Exclusivamente para 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

629/01/12DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM BLISTERS OU TIRAS

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marfloxin 5 mg comprimidos para gatos e cdes.
Marbofloxacina

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

KRKA

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Marfloxin 5 mg comprimidos para gatos e cdes

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

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

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

Fabricantes responsaveis pela libertacdo de lote:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraRe 5, 27472 Cuxhaven, Alemanha
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Croacia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marfloxin 5 mg comprimidos para gatos e cées.
Marbofloxacina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada comprimido contém 5 mg de marbofloxacina.

Comprimidos marmoreados de cor clara, amarela acastanhada, redondos, biconvexos, com bordos
biselados e com possiveis manchas pretas e brancas, ranhurados num dos lados.
Os comprimidos podem ser divididos em metades.

4.  INDICACOES
Tratamento de infe¢des provocadas por estirpes de microrganismos sensiveis a marbofloxacina.

Em cées:

- InfecBes da pele e dos tecidos moles (intertrigo, impetigo, foliculite, furunculose, celulite);
- InfecBes do trato urinario (ITU) associadas ou ndo a prostatites ou epididimites;

- Infe¢des do trato respiratorio.

Em gatos:
- InfecBes da pele e dos tecidos moles (feridas, abcessos, fleimdes);
- InfecBes do trato respiratério superior.
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5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar a cdes com menos de 12 meses de idade, ou com menos de 18 meses de idade para as
racas de cdes excecionalmente grandes com um longo periodo de crescimento, como os Great Danes,
Briard, Bernese, Bouvier e Mastiffs.

N&o administrar a gatos com menos de 16 semanas de idade.

Ndo administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a marbofloxacina ou outras
(fluoro)quinolonas, ou a algum dos excipientes.

N&o administrar em casos de resisténcia as quinolonas, porque existe resisténcia cruzada (quase)
completa com outras fluoroquinolonas.

6. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer muito raramente efeitos secundarios moderados como vomito, amolecimento das fezes,
alteracfes da sede ou aumento transitorio da atividade. Estes sinais desaparecem espontaneamente
apos o tratamento e ndo é necessaria a interrupgdo do tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagGes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos secundarios, mesmo aqueles ndo listados neste folheto informativo, ou se
Ihe parecer que o medicamento veterinario ndo fez efeito, informe o seu médico veterinario.

7.  ESPECIE(S)-ALVO

Felinos (Gatos) e Caninos (Céaes).

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

A dose recomendada € de 2 mg de marbofloxacina/kg de peso corporal /dia (1 comprimido por 2,5 kg
de peso corporal por dia) numa Unica dose diaria.

Quando necessério, e exclusivamente em cdes, a administracdo da combinacdo de comprimidos,
inteiros ou metades, de diferentes dosagens (5 mg, 20 mg ou 80 mg) permite uma dosagem exata.

Peso corporal do animal NUmero de comprimidos Dosagem Aprox.

(kg) (dosagem de 5 mg) (mg/kg)

1-15 0,5 1,7-25
>15-25 1 2,0-3,3
>25-35 15 2,1-3,0
>35-5,0 2 20-29
>50-7,0 3 2,1-3,0
>7,0-9,0 4 22-29
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De forma a garantir a dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado da forma mais exata
possivel para evitar a subdosagem.

Duracdo do tratamento

Cées:
- nas infecBes da pele e dos tecidos moles, a duracdo do tratamento é de pelo menos 5 dias, podendo
prolongar-se até 40 dias, dependendo da progressao da doenca;
- nas infecbes do trato urinario, a duragdo do tratamento é de pelo menos 10 dias, podendo
prolongar-se até 28 dias, dependendo da progressao da doenca;
- nas infecBes respiratorias, a duracdo do tratamento é de pelo menos 7 dias, podendo prolongar-se
até 21 dias, dependendo da progressao da doenga.

Gatos:
- nas infecOes da pele e dos tecidos moles (feridas, abcessos, fleimdes), a duragdo do tratamento é de
3 abdias;
- nas infegdes respiratdrias superiores, a duracdo do tratamento é de 5 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Nenhumas.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.

Néo utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem, ap6s VAL. A validade
refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade de meio comprimido: 5 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ESPECIAIS)

Doses elevadas de algumas fluoroquinolonas podem ter um potencial epileptogénico. A
marbofloxacina deve ser usada com prudéncia em cées e gatos com historial clinico de epilepsia.
Contudo, com a administracdo da dose terapéutica recomendada, ndo sdo esperados efeitos
secundarios graves em cdes e gatos. Demonstrou-se que as fluoroquinolonas induzem a erosao da
cartilagem articular nos cdes jovens, pelo que nestes animais a dose a administrar deve ser calculada
cuidadosamente. Na dose recomendada, ndo foram encontradas lesdes das articulagbes em estudos
clinicos.
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Um pH urinario baixo pode ter um efeito inibitorio da atividade da marbofloxacina. A piodermatite
surge secundariamente a uma doenga subjacente; como tal, é aconselhavel determinar a causa
subjacente e tratar o animal de acordo com a mesma.

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 que venham a ter fraca resposta, a outras classes de antibidticos. Sempre que possivel, a
administracéo 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 (fluoro)quinolonas e diminuir a eficicia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Os estudos realizados em animais de laboratério (rato, coelho) ndo revelaram embriotoxicidade,
teratogenicidade e maternotoxicidade com a dose terapéutica da marbofloxacina.

A seguranga da marbofloxacina ndo foi determinada em gatas e cadelas gestantes ou lactantes.
Administrar em animais gestantes ou lactantes apenas em conformidade com a avaliacdo
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

As fluoroquinolonas interatuam com catides administrados por via oral (Aluminio, Calcio, Magnésio,
Ferro). Nestes casos, a biodisponibilidade da marbofloxacina pode estar reduzida. A coadministracéo

.....

A sobredosagem pode provocar sinais de alteracGes neuroldgicas graves que devem ser tratadas
sintomaticamente.

Adverténcias para o utilizador

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

Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as méos ap0s a administracao.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E!_IMINAC;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

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

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do meio ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro de 2020.
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15. OUTRAS INFORMACOES

Blister de pelicula de cloreto de polivinil-aluminio-poliamida orientada / folha de aluminio formado a
frio, contendo 10 comprimidos.

Embalagens de 10 comprimidos e de 100 comprimidos com folheto informativo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informag6es sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacéo de Introdugéo no Mercado.
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