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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCOLI 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Marbofloxacina 100,0 mg

Excipiente(s):

Composicéo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Metacresol 2,0mg
Tioglicerol 1,0 mg
Edetato dissodico 0.1 mg

Gluconolactona

Agua para injetaveis

Solug&o transparente de amarelo-esverdeado a amarelo-acastanhado.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos e suinos (porcas e porcos de engorda).

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Bovinos:

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

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

Suinos:
Tratamento da Sindrome Mamite Metrite Agalaxia Pds-Parto (MMA), causada por estirpes de
bactérias sensiveis a marbofloxacina.
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Tratamento de infe¢Ges do trato respiratério em suinos para engorda causadas por estirpes sensiveis de
Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae e Pasteurella multocida.

3.3 Contraindicacdes

N&o use em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a qualquer outra quinolona ou a qualquer
um dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais

Os dados de eficacia mostraram que o produto tem eficécia insuficiente para o tratamento de formas
agudas de mastite induzida por bactérias gram-positivas.

N&o use em casos de resisténcia a outras fluoroquinolonas (resisténcia cruzada).

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

O uso do medicamento veterinario deve ser baseado na identificacdo e testes de suscetibilidade do(s)
patdgeno(s) alvo. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informacdes epidemiologicas
e no conhecimento da suscetibilidade dos patogenos-alvo ao nivel da exploragdo ou ao nivel
local/regional.

O uso do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais.

Um antibidtico com menor risco de sele¢do de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior)
deve ser usado para tratamento de primeira linha onde o teste de suscetibilidade sugira a provavel
eficacia dessa abordagem.

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.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes 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.

A alimentagdo de bezerros com leite contendo residuos de marbofloxacina deve ser evitada até o final
do periodo de retirada do leite (exceto durante a fase colostral), pois pode selecionar bactérias
resistentes aos antimicrobianos na microbiota intestinal do bezerro e aumentar a eliminacio fecal
dessas bactérias.
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Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinério aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Tomar cuidado para evitar a autoinjecdo acidental pois esta pode provocar
uma ligeira irritacéo.

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

Em caso de contacto do medicamento veterinario com a pele ou os olhos, lavar imediatamente com
agua abundante.

Lavar as méos ap6s a manipulagdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicéavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos e suinos (porcas e porcos de engorda):

Muito raras Disturbios no local da aplicagdo (por exemplo, lesdes no

. L local da injecéo, inchago no local da injecdo ou dor no local
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | 4 injecio) *1,2

incluindo notificacdes isoladas):

1. Podem ocorrer lesdes inflamatorias transitorias no local da inje¢do, ao administrar por via
intramuscular ou subcutanea. Ao administrar pela via intramuscular, pode persistir por pelo menos 18
dias apos a injecéo.

2. Em bovinos, a via subcutanea mostrou ser mais bem tolerada do que a via intramuscular.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinéria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também a Gltima sec¢do do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou maternotdxicos.
A dose de 2 mg/kg de peso corporal de medicamento veterinario foi estabelecida como concentracéo
segura para administracdo a vacas em gestagdo ou bezerros em amamentacdo e em leitdes, quando
administrado a bovinos e suinos. Pode ser administrado durante a gestacao e a lactacao.
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A concentracdo de 8 mg/kg de peso corporal do medicamento veterinario ndo foi considerada segura
para vacas em gestacdo ou bezerros em amamentacdo. Por esta razdo, esta dose sO pode ser
administrada apds avaliacao beneficio/risco pelo médico veterinario responsavel.

3.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagao

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administragéo
Bovinos

Infegdes respiratdrias

A dose recomendada é de 8 mg de marbofloxacina/kg de peso corporal (2 ml de medicamento
veterinario/ 25 kg de peso corporal) em injecdo Unica via intramuscular. Se o volume a injetar for
superior a 20 ml, este deve ser distribuido por dois ou mais locais de injecéo.

Nos casos de infe¢des respiratdrias causadas por Mycoplasma bovis, a dose recomendada é de 2 mg de
marbofloxacina/kg de peso corporal (1 ml de medicamento veterinario/50 kg de peso corporal) em
injecdo Unica diaria durante 3 a 5 dias consecutivos por vias intramuscular ou subcuténea. A primeira
injecdo pode ser administrada por via endovenosa.

Mastites agudas

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

Suinos:

Tratamento da Sindrome da Disgalactia Pés-Parto - MMA (Sindrome de Mamite, Metrite,
Agalaxia):

A dose recomendada é de 2 mg de marbofloxacina/kg de peso corporal (1 ml de medicamento
veterinario/50 kg de peso corporal) em injecdo Unica didria durante 3 dias consecutivos por via
intramuscular.

Tratamento de infecBes respiratorias em suinos para engorda:
A dose recomendada é de 2 mg de marbofloxacina/kg de peso corporal (1 ml de produto/50 kg de peso
corporal) numa injecdo didria Unica durante 3 a 5 dias consecutivos por via intramuscular.

Para assegurar a administragdo da dose correta, o peso corporal do animal deve ser determinado com a
méaxima precisao possivel.
Em bovinos e suinos, a zona preferencial de injecdo ¢é a &rea do pescoco.
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A rolha da embalagem pode ser perfurada com seguranca até 30 vezes. O utilizador devera escolher o
tamanho da apresentacao mais adequado as espécies-alvo a tratar.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Né&o foram observados sintomas apds a administracdo de 3 vezes a dose recomendada. Sinais como
disturbios neuroldgicos agudos podem ocorrer quando a dose é excedida.

Neste caso, deve aplicar-se tratamento sintomatico.

N&o exceder a dose recomendada.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

CondicOes de venda: medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

3.12 Intervalos de segurancga

Bovinos:

Indicacédo Respiratoria Mastite

Dosagem 2mg/kgpor3ab 8 mg/ kg em uma 2 mg / kg por 3 dias
dias (IV / IM / SC) Unica ocasido (IM) (IV/IM/SC)

Carne e visceras 6 dias 3 dias 6 dias

Leite 36 horas 72 horas 36 horas

Suinos:
Carne e visceras: 4 dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI0IMA93

4.2  Propriedades farmacodinadmicas

A marbofloxacina é um antimicrobiano bactericida sintético, com atividade concentracdo-dependente,
pertencente ao grupo das fluoroquinolonas, que atua por inibicdo da DNA girase e topoisomerase 1V.
Possui um espectro de atuacdo in vitro contra Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, E. coli, Mycoplasma bovis, Actinobacillus pleuropneumoniae e Mycoplasma
hyopneumoniae.

Deve-se notar que algumas estirpes de estreptococos, Pseudomonas e Mycoplasma podem ndo ser
sensiveis a Marbofloxacina.
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N&o ha pontos de interrupcdo validados para a marbofloxacina para patdégenos-alvo de suinos e
bovinos.

A resisténcia as fluoroquinolonas acontece devido a mutagdo cromossomatica por trés mecanismos:
diminuicdo da permeabilidade da parede celular bacteriana, alteracdo da expressdo de genes que
codificam bombas de efluxo ou mutacGes em genes que codificam enzimas responsaveis pela unido
molecular. A resisténcia mediada por plasmideo as fluoroquinolonas confere apenas uma menor
suscetibilidade as bactérias, no entanto, pode facilitar o desenvolvimento de mutac¢Bes nos genes das
enzimas alvo e pode ser transferida horizontalmente. Dependendo do mecanismo de resisténcia
subjacente, pode ocorrer resisténcia cruzada a outras (fluoro) quinolonas e corresisténcia a outras
classes antimicrobianas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas
Apds administracdo subcutanea ou intramuscular em bovinos e administragdo intramuscular em suinos
com a dose recomendada de 2 mg/kg de peso corporal, a marbofloxacina € prontamente absorvida e
alcanga a concentragdo maxima plasmatica de 1,5 pg/ml em menos de 1 hora. A sua
biodisponibilidade é proxima dos 100%.

Liga-se fracamente as proteinas plasmaticas (menos de 10% em suinos e de 30% em bovinos) e €
extensamente distribuida na maioria dos tecidos (figado, rins, pele, pulmdes, bexiga, Utero, trato
digestivo) onde alcanga uma maior concentragdo do que no plasma.

Nos bovinos, a marbofloxacina é eliminada lentamente em animais pré-ruminantes (t%2f = 5-9 horas)
mas mais rapidamente nos ruminantes (t¥23 = 4-7 horas) predominantemente em forma ativa, na urina
(3/4 em bovinos pré-ruminantes, %2 em ruminantes) e nas fezes (¥4 em bovinos pré-ruminantes, %2 em
ruminantes).

Apb6s uma administragdo Unica em bovinos com a dose recomendada de 8 mg/kg de peso corporal, a
concentragdo plasméatica maxima (Cmax) de marbofloxacina € de 7,3 pg/ml, alcangada em 0,78 horas
(Tmax). A marbofloxacina é eliminada lentamente (t%2 terminal= 15,60 horas).

Apobs administracdo intramuscular a vacas em lactacdo, a concentracdo maxima de 1,02 pg/m de
marbofloxacina no leite é alcancada (Cmax apds a primeira administracéo) ao fim de 2,5 horas (Tmax
apos a primeira administragéo).

Em suinos, a marbofloxacina é eliminada lentamente (t%2p = 8-10 horas), predominantemente sob
forma ativa na urina (2/3) e nas fezes (1/3).

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado em frascos para injetaveis de vidro
para venda: 3 anos.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado em frascos para injetaveis de PP
para venda: 2 anos.

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

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro ambar tipo | de 50 ml, 100 ml e 250 ml com rolhas de borracha em
bromobutil e capsulas de fecho “flip-off” em aluminio.
Frascos para injetaveis de polipropileno ambar de 100 ml e 250 ml com rolhas de borracha em
bromobutil e capsulas de fecho “flip-off” em aluminio.

Apresentacoes:

Caixa com 1 frasco para injetaveis de vidro 50 ml
Caixa com 1 frasco para injetaveis de vidro 100ml
Caixa com 1 frasco para injetaveis de vidro 250 ml
Caixa com 10 frascos para injetaveis de vidro 50 ml
Caixa com 10 frascos para injetaveis de vidro 100 ml
Caixa com 10 frascos para injetaveis de vidro 250 ml
Caixa com 1 frasco para injetaveis de PP 100mi
Caixa com 1 frasco para injetaveis de PP 250 ml
Caixa com 10 frascos para injetaveis de PP 100 ml
Caixa com 10 frascos para injetaveis de PP 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

SP VETERINARIA S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

853/01/14DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 24 de outubro de 2014

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

10/2022

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas individuais para frascos para injetaveis de 50 ml, 100 ml e 250 ml
Caixas com 10 frascos para injetaveis de 50 ml, 100 ml ou 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCOLI 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Marbofloxacina  100,0 mg /ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

250 ml

10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos (porcas e porcos de engorda).

5.  INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Bovinos: uso intramuscular, subcutaneo ou intravenoso
Suinos: uso intramuscular

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:

Bovinos:
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Indicacdo Respiratoria Mastite

Dosagem 2mg/kgpor3ab 8 mg/ kg em uma 2 mg / kg por 3 dias
dias (IV / IM / SC) Unica ocasido (IM) (IV/IM/SC)

Carne e visceras 6 dias 3 dias 6 dias

Leite 36 horas 72 horas 36 horas

Suinos:

Carne e visceras: 4 dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. { més/ano }
ApGs a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

SP VETERINARIA S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

853/01/14DFVPT
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l15.  NUMERO DO LOTE

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulos para frascos para injetaveis de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCOLI 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Marbofloxacina  100,0 mg /ml

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos (porcas e porcos de engorda).

4, VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: uso intramuscular, subcutaneo ou intravenoso
Sufnos: uso intramuscular

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos:

Indicacdo Respiratdria Mastite

Dosagem 2mg/kgpor3ab 8 mg/ kg em uma 2 mg / kg por 3 dias
dias (IV / IM / SC) Unica ocasido (IM) (IV/IM/SC)

Carne e visceras 6 dias 3 dias 6 dias

Leite 36 horas 72 horas 36 horas

Suinos:

Carne e visceras: 4 dias.
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‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. { més/ano }
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

SP VETERINARIA S.A.

9. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo para frascos para injetaveis de 50 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCOLI 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Marbofloxacina  100,0 mg /ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{ més/ano }

Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

MARBOCOLI 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Marbofloxacina 100,0 mg

Excipientes:

MeEtacreSOol .......ooovveeveveveeeeeeeeeee e 2,0 mg
Tioglicerol ......cccoeoiviiiniiiicices 1,0 mg
Edetato dissodico ................... 0,1 mg

Outros excipientes g.b.p.

Solucdo transparente de amarelo-esverdeado a amarelo-acastanhado.

3. Espécies-alvo

Bovinos e suinos (porcas e porcos de engorda).

4. Indicagdes de utilizagéo

Bovinos:

Diregao Geral
de Alimentagao
& Veterinaria

e Tratamento de infecdes respiratdrias causadas por estirpes de Histophilus somni, Mannheimia

haemolytica, Mycoplasma bovis e Pasteurella multocida sensiveis a marbofloxacina.

e Tratamento de mastites agudas causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
marbofloxacina durante o periodo de lactacéo.

Suinos:

e Tratamento da Sindrome Mamite Metrite Agalaxia Pds-parto (MMA), causada por estirpes

bacterianas sensiveis a marbofloxacina.

e Tratamento de infecdes do trato respiratério em suinos para engorda causadas por estirpes
sensiveis de Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae e Pasteurella

multocida.
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5. Contraindicacdes

N&o use em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a qualquer outra guinolona ou a qualquer
um dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Os dados de eficacia mostraram que o produto tem eficacia insuficiente para o tratamento de formas
agudas de mastite induzida por bactérias gram-positivas.

N&o use em casos de resisténcia a outras fluoroquinolonas (resisténcia cruzada).

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O uso do medicamento veterinario deve ser baseado na identificacdo e testes de suscetibilidade do(s)
patdgeno(s) alvo. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informacGes epidemioldgicas
e no conhecimento da suscetibilidade dos patogenos-alvo ao nivel da exploragdo ou ao nivel
local/regional.

O uso do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais.

Um antibi6tico com menor risco de sele¢do de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior)
deve ser usado para tratamento de primeira linha onde o teste de suscetibilidade sugira a provavel
eficacia dessa abordagem.

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

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes 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.

A alimentacdo de bezerros com leite contendo residuos de marbofloxacino deve ser evitada até o final
do periodo de retirada do leite (exceto durante a fase colostral), pois pode selecionar bactérias
resistentes aos antimicrobianos na microbiota intestinal do bezerro e aumentar a eliminacéo fecal
dessas bactérias.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Tomar cuidado para evitar a autoinje¢do acidental pois esta pode provocar
um ligeira irritacdo.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.
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Em caso de contacto do medicamento veterinario com a pele ou os olhos lavar imediatamente com
agua abundante.

Lavar as méos apds a manipulacdo do medicamento veterinario.

Gestacéo e lactagéo:

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

A dose de 2 mg/kg de peso corporal de medicamento veterinario foi estabelecida como concentracéo
segura para administracdo a vacas em gestacdo ou bezerros em amamentacdo e em leitdes, quando
administrado a bovinos e suinos. Pode ser administrado durante a gestacdo e a lactacao.

A concentragdo de 8 mg/kg de peso corporal do medicamento veterinario nao foi considerada segura
para vacas em gestacdo ou bezerros em amamentacdo. Por esta razdo, esta dose s6 pode ser
administrada ap6s avaliacdo beneficio/risco pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Né&o foram observados sinais clinicos apos a administracdo de 3 vezes a dose recomendada.

Sinais como disturbios neurolégicos agudos podem ocorrer quando a dose é excedida.
Estes sinais devem ter um tratamento sintomatico.
N&o exceder a dose recomendada.

RestricGes especiais de utilizacdo e condigdes especiais de utilizagdo:
CondicOes de venda: medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

7. Eventos adversos

Bovinos e suinos (porcas e porcos de engorda):

Muito raras
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas):

Disturbios no local da aplicagdo (por exemplo, lesdes no local da injecéo, inchaco no local da injecéo
ou dor no local da inje¢do) *1,2

Podem ocorrer lesdes inflamatérias transitorias no local da injecdo, ao administrar por via
intramuscular ou subcutanea. Ao administrar pela via intramuscular, pode persistir por pelo menos 18
dias apds a injecao.
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Em bovinos, a via subcutanea mostrou ser mais bem tolerada do que a via intramuscular.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou ao representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
Bovinos:

InfecOes respiratérias:

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

Nos casos de infe¢des respiratdrias causadas por Mycoplasma bovis, a dose recomendada é de 2 mg de
marbofloxacina/kg de peso corporal (1 ml de medicamento veterinario/50 kg de peso corporal) huma
Unica injecdo diéria durante 3 a 5 dias consecutivos pelas vias intramuscular ou subcutanea. A
primeira injecdo pode ser administrada por via endovenosa.

Mastites agudas:

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 injegdo diaria durante 3 dias consecutivos pelas vias
intramuscular ou subcuténea. A primeira inje¢do pode ser administrada, também, por via endovenosa.

Suinos:

Tratamento da Sindrome da Disgalactia Pos-Parto - MMA (Sindrome de Metrite, Mastite, Agalaxia):
A dose recomendada é de 2 mg de marbofloxacina/kg de peso corporal (1 ml de medicamento
veterinario/50 kg de peso corporal) em injecdo Unica didria durante 3 dias consecutivos por via
intramuscular.

Tratamento em suinos para engorda de infegdes respiratorias:

A dose recomendada é de 2 mg de marbofloxacina / kg de peso corporal (1 ml de medicamento
veterinario/50 kg de peso corporal) numa injecao diaria Unica durante 3 a 5 dias consecutivos por via
intramuscular.
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9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta

Para se ter a certeza da dose correta a administrar, o peso do animal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

Em bovinos e suinos o local preferencial de injecéo é a area do pescogo.

A rolha da embalagem pode ser perfurada com seguranga até 30 vezes. O utilizador devera escolher o
tamanho da apresentacao mais adequado as espécies-alvo a tratar.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Indicacédo Respiratoria Mastite

Dosagem 2mg/kgpor3ab 8 mg/ kg em uma 2 mg / kg por 3 dias
dias (IV / IM / SC) Unica ocasido (IM) (IV/IM/SC)

Carne e visceras 6 dias 3 dias 6 dias

Leite 36 horas 72 horas 36 horas

Suinos :

Carne e visceras: 4 dias.

11. Precauc0es especiais de conservagéo

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

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

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.
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14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
853/01/14DFVPT

Apresentacoes:

- Caixa com 1 frasco para injetaveis de vidro 50 ml

- Caixa com 1 frasco para injetaveis de vidro 100ml

- Caixa com 1 frasco para injetaveis de vidro 250 ml

- Caixa com 10 frascos para injetaveis de vidro 50 ml

- Caixa com 10 frascos para injetaveis de vidro 100 ml
Caixa com 10 frascos para injetaveis de vidro 250 ml

- Caixa com 1 frasco para injetaveis de PP 100ml

- Caixa com 1 frasco para injetaveis de PP 250 ml

- Caixa com 10 frascos para injetaveis de PP 100 ml
Caixa com 10 frascos para injetaveis de PP 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

10/2022

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e produtor responsavel pela libertacdo do lote:
SP VETERINARIA S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

43330 Riudoms (SPAIN)

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
REPRESENTAGRO — REPRESENTACOES LDA

Estrada da Lapa 1,

PT-2665-540 Venda do Pinheiro, Portugal

Tel. 00351 219 662 744

geral@representagro.pt
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