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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL 20 mg Comprimidos para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia(s) ativa(s):

Marbofloxacina 20 mg

Excipiente para 1 comprimido

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido divisivel

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cées

4.2 Indicacdes de utilizacédo, especificando as espécies-alvo

Cées:

Tratamento de:

o InfecBes da pele e dos tecidos moles (intertrigo, impetigo, foliculite, furunculose, celulite),
provocadas por microrganismos sensiveis a marbofloxacina, (especialmente Staphylococcus
intermedius, staphylococcus aureus, Pasteurella multocida, Pseudomonas aeruginosa,

Streptococci, enterobacteriaceae..),

o Infecdes do aparelho urinario (UTI) associadas ou ndo com prostatites, provocadas por
microrganismos sensiveis & marbofloxacina, (especialmente Escherichia coli, Proteus mirabilis...)

e InfecBes do aparelho respiratdrio, provocadas por microrganismos sensiveis @ marbofloxacina
(especialmente Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Pseudomonas aeruginosa...)

A utilizagdo do medicamento devera ser baseada em testes de suscetibilidade.

4.3 Contraindicagdes

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 (como os Great Danes, Briards, Bernese Bouviers e Mastiffs),

nem aqueles cujo processo de crescimento ainda ndo esteja concluido.

Nao é adequada para infecdes provocadas por anaerobios estritos, leveduras ou fungos.
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N&o administrar em casos de resisténcia conhecida as quinolonas, uma vez que pode ocorrer
resisténcia cruzada. A resisténcia cruzada entre fluoroguinolonas é completa.

4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>
N&o se encontram descritas.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A utilizacdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade realizados com as
bactérias isoladas no animal a tratar. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se na
informacdao epidemiolégica local (regional) acerca da susceptibilidade do agente alvo.

Demonstrou-se que as fluoroquinolonas induzem a erosao da cartilagem articular nos cdes jovens, pelo
gue nestes animais a dose a utilizar deve ser calculada cuidadosamente.

As fluoroguinolonas sdo também conhecidas pelos seus potenciais efeitos secundarios neuroldgicos.
Recomenda-se precaucdo no seu uso em cdes em gue se tenha diagnosticado epilepsia).

Um pH urinario baixo pode ter um efeito inibitério da actividade da marbofloxacina.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situagdes clinicas que tenham respondido
mal, ou se espere que respondam mal, a outras classes de antibioticos.

A excrecdo renal é uma importante via de eliminacdo para a marbofloxacina (2/3). Tal como para as
outras quinolonas, a excrecdo da substancia activa pode estar reduzida em animais com funcéo renal
comprometida. A marbofloxacina deve ser utilizada com prudéncia nestes animais.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar qualquer contacto com o
medicamento.

Em caso de contacto com a pele e/ou olhos, lavar com agua abundante.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Na dose terapéutica recomendada, ndo sdo de esperar efeitos indesejaveis graves em cées e gatos. Em
particular ndo se verificaram lesGes articulares nos ensaios clinicos realizados com as doses
recomendadas.

Podem ocorrer efeitos secundarios moderados, como vomitos, amolecimento das fezes, alteraces da
sede ou aumentos transitorios da atividade.
Estes sinais sao transitorios.

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)
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- 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¢fes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento nao foi determinada, nas espécies alvo, durante a gestacéo e lactagdo.

Ensaios realizados em ratas e coelhas gestantes ndo produziram efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou
maternotdxicos evidentes.

Assim a administracdo devera ser realizada apenas apos avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

As fluoroquinolonas interactuam com catifes administrados por via oral (aluminio, calcio, magnésio,
ferro). Nestes casos, a biodisponibilidade pode estar reduzida.

Quando administrada simultaneamente com teofilina a dose desta substancia tem que ser reduzida
porgue o seu tempo de eliminacdo torna-se mais prolongado.

A associagao deste medicamento com cloranfenicol, macrolidos ou tetraciclinas pode induzir efeitos
antagonistas.

4.9 Posologia e via de administracéo
Via de administracdo: via oral

A dose recomendada é de 2 mg de marbofloxacina/kg de p.v./dia (1 comprimido por 10 kg p.v./dia)
numa unica dose diéria.

- Nas infecOes da pele e dos tecidos moles, a duracéo do tratamento é de pelo menos 5 dias,
podendo prolongar-se até 40 dias.

- Nas infecbes do aparelho urinario, a duragdo do tratamento € de pelo menos 10, podendo
prolongar-se até 28 dias.

- Nas infecOes do aparelho respiratorio, a duragdo do tratamento é de pelo menos 7 dias,
podendo prolongar-se até 21 dias.

Para a administracdo na dose correta o peso corporal do animal deverd ser determinado de forma a

evitar a sobredosagem.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
A sobredosagem pode provocar sinais de alteracdes neuroldgicas que devem ser tratadas
sintomaticamente.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicével.
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5.  PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico (Fluoroquinolonas — marbofloxacina)
Codigo ATCvet: QI0OLMA93

5.1 Propriedades farmacodinémicas

A marbofloxacina é uma substancia antimicrobiana sintética bactericida, pertencente ao grupo das
fluoroquinolonas que atuam por inibi¢cdo do ADN girase, resultando na inibicdo seletiva desta enzima.

E eficaz contra um amplo espectro de bactérias gram-positivas (particularmente Staphylococci,
Streptococci) e gram-negativas (Escherichia coli, Salmonela typhimurium, Citrobacter freundii,
Enterobacter cloacae, Serratia marcescens, Morganella morganii, Proteus spp., Klebsiella spp.,
Shigella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Moraxella spp., Pseudomonas spp., Brucella canis)
bem como contra Mycoplasma spp..

A marbofloxacina ndo é eficaz contra anaerobios, leveduras ou fungos.

Tem sido observado que a resisténcia as fluoroquinolonas tem duas principais origens: alteracdo da
ADN girase ou ADN topoisomerase IV e alteracGes na permeabilidade ao farmaco da célula
bacteriana. Ambos os mecanismos conduzem a uma suscetibilidade reduzida da bactéria as
fluoroquinolonas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo oral a cdes da dose recomendada de 2 mg de marbofloxacina/kg de p.v., a
marbofloxacina é rapidamente absorvida e atinge concentra¢fes plasmaticas de 1,5 ug/ml em 2 horas.
A sua biodisponibilidade é préxima de 100%.

Liga-se fracamente as proteinas plasmaticas (menos de 10%), distribui-se extensamente e nos
principais tecidos (figado, rim, pele, pulméo, bexiga, aparelho digestivo) atinge concentragdes mais
elevadas que no plasma. A marbofloxacina elimina-se lentamente (t1/2 = 14 h em cées)
predominantemente na forma activa na urina (2/3) e nas fezes (1/3).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Lactose

Povidona

Figado liofilizado
Levedura liofilizada
Crospovidona

Silica coloidal anidra

Oleo de ricino hidrogenado
Estearato de magnésio
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6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C, ao abrigo da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario
Blisters termo-formados em PVC / aluminio com 10 comprimidos.
Apresentacoes:

Embalagem com 10 Comprimidos (1 blister)

Embalagem com 20 Comprimidos (2 blisters)

Embalagem com 30 Comprimidos (3 blisters)

Embalagem com 40 Comprimidos (4 blisters)

Embalagem com 50 Comprimidos (5 blisters)

Embalagem com 100 Comprimidos (10 blisters)

Embalagem com 250 Comprimidos (25 blisters)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

N&do deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para peixes e outros
organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VETOQUINOL S.A

Magny-Vernois

F-70200 LURE

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

049/02/07TNFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 18/12/2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2023

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGCAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ANEXO II1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{NATUREZA/TIPO}CAIXA DE CARTAO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL PALATAVEL 20 mg Comprimidos para cées

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido divisivel contém 20 mg de marbofloxacina

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido divisivel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Blisters termo-formados em PVC / aluminio com 10 comprimidos.
Apresentacoes:

Embalagem com 10 Comprimidos (1 blister)
Embalagem com 20 Comprimidos (2 blisters)
Embalagem com 30 Comprimidos (3 blisters)
Embalagem com 40 Comprimidos (4 blisters)
Embalagem com 50 Comprimidos (5 blisters)
Embalagem com 100 Comprimidos (10 blisters)
Embalagem com 250 Comprimidos (25 blisters)

| 5. ESPECIES-ALVO

Cées

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento de infe¢Oes provocadas por microrganismos sensiveis a marbofloxacina
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Via Oral

A dose recomendada é de 2 mg de marbofloxacina/kg de p.v./dia (1 comprimido por 10 kg p.v./dia)
numa Unica dose diaria.
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| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

N&o aplicével.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Precaucdes especiais de utilizagdo

A utilizacdo deste medicamento deve ser baseada em testes de suscetibilidade realizados com as
bactérias isoladas no animal a tratar. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se na
informacdo epidemioldgica local (regional) acerca da suscetibilidade do agente alvo.

10. PRAZO DE VALIDADE

< EXP> {MM /AAAA}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C, ao abrigo da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO - Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

VETOQUINOL S.A
Magny-Vernois
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70200 LURE (Franca)

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

049/02/07TNFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot> {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER

{NATUREZA/TIPO} Blister de aluminio

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marbocyl Palatavel 20 mg comprimidos para cdes

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetoquinol, SA

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP> {MM/AAAA}>

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot> {ndmero}

| 5.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
MARBOCYL PALATAVEL 20 mg comprimidos para cées

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

VETOQUINOL S.A

MAGNY-VERNOIS

70200 LURE (Franca)

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL PALATAVEL 20 mg comprimidos para cées

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Marbofloxacina 20 mg

4, INDICACAO (INDICACOES)

Caes:
Tratamento de:

o Infecdes da pele e dos tecidos moles (intertrigo, impetigo, foliculite, furunculose,
celulite), provocadas por microrganismos sensiveis a marbofloxacina, (especialmente
Staphylococcus intermedius, staphylococcus aureus, Pasteurella multocida,
Pseudomonas aeruginosa, Streptococci, enterobacteriaceae..),

e infecOes do aparelho urinario (UTI) associadas ou ndo com prostatites, provocadas por
microrganismos sensiveis & marbofloxacina, (especialmente Escherichia coli, Proteus
mirabilis...)

e InfecBes do aparelho respirat6rio, provocadas por microrganismos sensiveis a
marbofloxacina (especialmente Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica,
Pseudomonas aeruginosa...)

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 (como os Great Danes, Briards, Bernese Bouviers e Mastiffs),
nem aqueles cujo processo de crescimento ainda ndo esteja concluido.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as quinolonas.

N&o administrar em casos de resisténcia conhecida as quinolonas, uma vez que pode ocorrer
resisténcia cruzada. A resisténcia cruzada entre fluoroguinolonas é completa.
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6. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer efeitos secundarios moderados, como vomitos, amolecimento das fezes, altera¢des da
sede ou aumentos transitorios da atividade.

Estes sinais sdo transitorios

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 frequentes (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¢6es isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Cées

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via de administragdo: Via oral

A dose recomendada € de 2 mg de marbofloxacina/kg de p.c./dia (1 comprimido por 10 kg p.c./dia)
numa unica dose diaria.

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Cées:
- Nas infegdes da pele e dos tecidos moles, a duracdo do tratamento é de pelo menos 5 dias,
podendo prolongar-se até 40 dias.
- Nas infe¢des do aparelho urinario, a duracdo do tratamento é de pelo menos 10, podendo
prolongar-se até 28 dias.
- Nas infe¢des do aparelho respiratério, a duragdo do tratamento é de pelo menos 7 dias, podendo
prolongar-se até 21 dias.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
N&o aplicével.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C, ao abrigo da luz.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo:
Né&o foram descritas.

Precaucdes especiais de utilizacdo:

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

A utilizacdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade realizados com as
bactérias isoladas no animal a tratar. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se na
informacdo epidemioldgica local (regional) acerca da susceptibilidade do agente alvo.

Demonstrou-se que as fluoroquinolonas induzem a erosdo da cartilagem articular nos cdes jovens, pelo
gue nestes animais a dose a utilizar deve ser calculada cuidadosamente.

As fluoroguinolonas sdo também conhecidas pelos seus potenciais efeitos secundarios neurologicos.
Recomenda-se precaucdo no seu uso em cées e gatos em que se tenha diagnosticado epilepsia).

Um pH urinério baixo pode ter um efeito inibitério da actividade da marbofloxacina.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situagdes clinicas que tenham respondido
mal, ou se espere que respondam mal, a outras classes de antibioticos.

A excrecdo renal € uma importante via de eliminacgdo para a marbofloxacina (2/3). Tal como para as
outras quinolonas, a excrecdo da substancia activa pode estar reduzida em animais com funcéo renal
comprometida. A marbofloxacina deve ser utilizada com prudéncia nestes animais.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar qualquer contacto com o
medicamento.

Em caso de contacto com a pele e/ou olhos, lavar com agua abundante

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento nao foi determinada, nas espécies alvo, durante a gestacéo e lactagéo.
Ensaios realizados em ratas e coelhas gestantes ndo produziram efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou
maternotdxicos evidentes. Assim, a administracdo deverd ser realizada apenas apds avaliagéo
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo:

As fluoroquinolonas interatuam com catiGes administrados por via oral (aluminio, calcio, magnésio,
ferro). Nestes casos, a biodisponibilidade pode estar reduzida.

Quando administrada simultaneamente com teofilina a dose desta substancia tem que ser reduzida
porgue o seu tempo de eliminacdo torna-se mais prolongado.

A associacgdo deste medicamento com cloranfenicol, macrélidos ou tetraciclinas pode induzir efeitos
antagonistas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
A sobredosagem pode provocar sinais de alteracdes neuroldgicas que devem ser tratadas
sintomaticamente

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.
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13. PRECAUGOES 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
0S requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto 2023

15. OUTRAS INFORMACOES>
Blisters termo-formados em PVC / aluminio com 10 comprimidos.
Apresentagoes:

Embalagem com 10 Comprimidos (1 blister)
Embalagem com 20 Comprimidos (2 blisters)
Embalagem com 30 Comprimidos (3 blisters)
Embalagem com 40 Comprimidos (4 blisters)
Embalagem com 50 Comprimidos (5 blisters)
Embalagem com 100 Comprimidos (10 blisters)
Embalagem com 250 Comprimidos (25 blisters)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

2735-534 Agualva-Cacém
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