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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
FORCYL SWINE 160 mg/ml solucéo injetavel para Suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substéncia ativa

Marbofloxacina ............... 160 mg

Excipiente (s):
Alcool benzilico (E 1519) ... 15 mg

Para a lista completa dos excipientes ver a sec¢éo 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel.
Solugdo limpida amarela-esverdeada a amarela-acastanhada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Suinos (suinos de engorda, leitdes desmamados e porcas)

4.2 Indicac0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Em suinos de engorda: - Tratamento de infecBes do trato respiratorio, provocadas por estirpes
sensiveis de Actinobacillus pleuropneumoniae e Pasteurella multocida.

Em leitdes desmamados: - Tratamento de infecOes intestinais provocadas por estirpes sensiveis
de Escherichia coli.

Em porcas pds-parto:
- Tratamento da sindrome metrite mastite agalaxia (forma da sindrome de disgalaxia pés-parto,
PPDS), provocada por estirpes sensiveis de E. coli.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em animais com conhecida hipersensibilidade as fluoroquinolonas ou a qualquer
dos excipientes.

A fim de limitar o desenvolvimento de resisténcias, ndo administrar fluoroquinolonas como
profilaxia ou metafilaxia para prevenir diarreias no desmame.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o administrar em casos onde o agente patogénico é resistente a outras fluoroquinolonas
(resisténcia cruzada).
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utiliza¢cdo em animais

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 situacdes clinicas que tenham tido,
ou se espere que venham a ter, fraca resposta a outras classes de antibiéticos.

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

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Pessoas com conhecida hipersensibilidade as (fluoro)quinolonas e ao alcool benzilico devem
evitar qualquer contacto com o medicamento veterinario.

Lavar as maos ap0s a administracdo. Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele ou
olhos. Se o medicamento veterinario entrar em contacto com a pele ou olhos, lavar
abundantemente com agua.

Administrar com precau¢do de modo a evitar a autoinje¢do acidental. Em caso de autoinje¢éo
acidental, procurar assisténcia médica e mostrar o rétulo ao médico.

A autoinjecéo acidental pode provocar uma ligeira irritag&o.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ser observadas reagdes locais no local de injecdo, as quais desaparecem no prazo de 36
dias.

Tem sido frequentemente relatada dor no local da inje¢do (mais de 1 mas menos de 10 animais
em 100 animais).

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 notificagdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo e lactacio

Estudos realizados em animais de laboratério (ratos e coelhos) ndo produziram nenhuma
evidéncia de efeitos teratogénicos, embriotdxicos ou maternotoxicos. A seguranca do
medicamento veterinario na dose de 8 mg/kg ndo foi determinada em porcas gestantes ou em
leitdes lactantes, quando usado em porcas. O medicamento veterinario deve ser administrado de
acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao.

Desconhecidas.
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4.9 Posologia e via de administracéo

A dose recomendada é de 8 mg/kg p.c. (1 ml/20Kg p.c.) numa Unica administracao intramuscular
na tabua do pescoco.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso deve ser cuidadosamente determinado a fim de evitar
subdosagem.

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

Foram observadas lesbes da cartilagem articular, podendo levar a dificuldades de movimento,
nalguns animais tratados com doses trés vezes superior a recomendada, bem como trés vezes a
duracéo do tratamento.

4.11 Intervalo de Seguranca
Carne e visceras: 9 dias.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Cddigo ATCVet. QI0IMA93
Grupo farmacoterapéutico: Anti-infeciosos para uso sistémico

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A Marbofloxacina é um antimicrobiano sintético, bactericida, pertencente ao grupo das
fluoroquinolonas, que atua por inibicdo da ADN girase. Apresenta uma atividade de largo
espectro in vitro contra bactérias Gram-positivas e Gram-negativas.

Entre 2009 e 2013, a atividade da marbofloxacina contra Pasteurella multocida (n=444) e
Escherichia coli (n= 1226) isoladas de doencas suinas na Europa foi para P.multocida: CMI
média: 0,004-1 pg /ml, CMI s: 0,013 pg /ml, CMlg:0,028 pg /ml, para E.coli (infecdes
digestivas) CMI média: 0,008-64 ug /ml, CMl s0: 0,026 g /ml, CMIgy:0,681 pg /ml e para E.coli
(Sindroma MMA) CMI média: 0,015-16 g /ml, CMl s0: 0,024 pg /ml, CMlgp:0,475 pg /ml. A
distribuicdo CMI da marbofloxacina entre as estirpes de E.coli isoladas da sindroma MMA ou
digestdo é similar numa distribuicdo trimodal.

Os pontos de rotura clinicos definidos para marbofloxacina sao S<1pug/mL,1=2pug/mLeR
>4 ug / mL para Pasteurellaceae de acordo com o "Comité de I'Antibiogramme de la Societé
Francaise de Microbiologie" (= Sociedade Francesa de Microbiologia) (CA-SFM 2013).

Entre 2009 e 2012, a atividade de marbofloxacina contra Actinobacillus pleuropneumoniae (n =
157) isolados de doengas dos suinos na Europa foi: CMI media: 0,.015-2pg/mL, CMlso:
0,03pug/mL, CMlgo: 0,06pg/mL

A atividade da marbofloxacina frente as espécies bacterianas alvo, é bactericida concentracao-
dependente.

Foi observada desde 1999 uma diminuig&o da suscetibilidade da Campilobacter spp. na presenca
de fluoroquinolonas.
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A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre por mutacdo cromossémica, com trés mecanismos:
diminuicdo da permeabilidade da parede bacteriana, expressao da bomba de efluxo ou mutacéo
de enzimas responsaveis pela fixacdo da molécula. Até ao momento, apenas casos esporadicos
tém sido relatados para resisténcia as fluoroquinolonas mediada por plasmideo em animais. Pode
ocorrer co-resisténcia a outras classes de antimicrobianos, dependendo do mecanismo de
resisténcia subjacente & resisténcia cruzada a outras (fluoro)quinolonas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apobs a administracdo de uma dose intramuscular de 8 mg / kg, foram observados os seguintes
pardmetros farmacocinéticos médios:

Parametros Suinos de engorda Leitdes desmamados Porcas

Tmax 0,95h 0,93 h 1h

Crmax 6,295 pg/mL 5,550 pg/mL 5,809 pg/mL
AUCnE 114,7 pg.h/mL 79,89 pg.h/mL 112,0 pg/mL
TYlz 15,14 h 13,23 h 11,92 h

F 91,53 % 89,57 % nc

Cmax = concentracdo plasmatica méxima; Tmax = tempo medio de ocorréncia observada da
Cmax; AUCIinf = &rea sob a curva concentracdo-tempo extrapolado para o infinito; T % Iz =
semivida média de eliminacdo; F = biodisponibilidade absoluta média; nc: ndo calculado.

A marbofloxacina é amplamente distribuida. Em porcas, a concentracdo nos tecidos uterinos
atinge a Cmax de 9.346 pg/g e é observada a Tmax 1,00h ap6s a administracéo e a ultima AUC
foi de 105.4 pg.h/g. A ligacdo as proteinas do plasma é fraca, cerca de 4%. Em suinos, a
marbofloxacina € eliminada predominantemente na forma ativa através da urina e das fezes.

Nos estudos realizados, a marbofloxacina é eliminada ligeiramente mais rapidamente nos leitfes
p6s-desmame do que em animais mais pesados.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)
Gluco-delta-lactona
Agua para injetaveis

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

6.3. Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de condigdes especiais de conservagao.

6.5. Natureza e composicao do acondicionamento primario

Embalagem primaria:
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Frasco em vidro ambar tipo 1l
Rolha de borracha clorobutilo
Cépsula de aluminio ou flip-cap

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 50 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 100 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
6.6. Precaucdes especiais de eliminacdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus

desperdicios, se existirem.

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

7. NOME OU DESIGNAQAQ SOCIAL E DOMICILIO DO TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VETOQUINOL, Lda

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

2735-534 Agualva-Cacém

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

353/02/12DFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
25 de julho de 2012 / 18 de maio de 2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2023.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/QU UTILIZACAO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria. Administrar pelo Médico
Veterinario ou sob a sua direta responsabilidade.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
50 ml/ 100 ml / 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Forcyl Swine 160 mg/ml solucdo injetavel para suinos
Marbofloxacina

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Marbofloxacina ............... 160 mg
Alcool benzilico (E 1519) ... 15 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 50 ml
Frasco de 100 ml
Frasco de 250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGOES

N&o incluido

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 9 dias.

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

A Frase “Antes de administrar, ler o folheto informativo”, ja esta incluida na sec¢ao 7.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
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Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até:

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Néo aplicavel.

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

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

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDI(;()ES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, 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 criangas.

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

Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)

Titular da Autorizacéo de Introduc@o no Mercado e Distribuidor:
VETOQUINOL, Lda

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

Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

353/02/12DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {numero}
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INDICAQC)ES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Forcyl Swine 160 mg/ml solucdo injetavel para suinos
Marbofloxacina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Marbofloxacina ............... 160 mg/ml
Alcool benzilico (E 1519) ... 15 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Nao incluir

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 100 ml
Frasco de 250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGOES

Nao incluir

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular
1ml/20 kg
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 9 dias.

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

A Frase “Antes de administrar, ler o folheto informativo”, ja esta incluida na secg@o 7.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2023
Pagina 11 de 18




I REPUBLICA
PORTUGUESA -
AGRICULTURA oimcto dom.
e Veterinaria

E ALIMENTAGAQ

Apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até:

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Néo aplicavel.

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

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

13. MENCAO “E)gCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINA\RIO” E COD{DIC()ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, 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 criangas.

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

Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)

Titular da Autorizacéo de Introduc@o no Mercado e Distribuidor:
VETOQUINOL, Lda

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

Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

353/02/12DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
(Frasco para injetaveis de 50 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Forcyl 160 mg/ml solugdo injetavel para suinos
Marbofloxacina

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Marbofloxacina 160 mg/ml

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

50 ml.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular.
1 ml/20 kg

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 9 dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até:

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO:

FORCYL SWINE 160 mg/ml Solugdo injetavel para Suinos

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

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Distribuidor exclusivo:
VETOQUINOL, Lda

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

Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

Fabricante Libertador de Lote:

VETOQUINOL S.A
B.P. 189
Magny-Vernois
F-70204 LURE Cedex

Ou
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.
ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzéw Wielkopolski
POLONIA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Forcyl 160 mg/ml solugdo injetavel para suinos
Marbofloxacina

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Um ml contém:

Marbofloxacina ............... 160 mg
Alcool benzilico (E 1519) ... 15 mg

Solugdo limpida amarela-esverdeada a amarela-acastanhada.
4.  INDICACOES

Em suinos de engorda: - Tratamento terapéutico de infegdes respiratorias, provocadas por estirpes
sensiveis de Actinobacillus pleuropneumoniae e Pasteurella multocida.

Em leitdes desmamados: - Tratamento de infe¢Ges intestinais provocadas por estirpes sensiveis
de Escherichia coli.
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Em porcas pds-parto:
- Tratamento da sindrome metrite mastite agalaxia (forma da sindrome de disgalaxia pds-parto
dysgalactiae, PPDS), provocada por estirpes sensiveis de E. coli.

5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar em animais com conhecida hipersensibilidade as fluoroquinolonas ou a qualquer
dos excipientes.

A fim de limitar o desenvolvimento de resisténcias, ndo administrar fluoroquinolonas como
profilaxia ou metafilaxia para prevenir diarreias no desmame.

6. REACOES ADVERSAS

Podem ser observadas reagdes locais no local de injecdo, as quais desaparecem no prazo de 36
dias.

Tem sido frequentemente relatada dor no local da inje¢do (mais de 1 mas menos de 10 animais em
100 animais).

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte conveng&o:

- 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 notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio 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
Suinos (suinos de engorda, leitdes desmamados e porcas)
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

A dose recomendada € de 8 mg/kg p.c. (1 ml/20 Kg p.c). numa Unica administragdo intramuscular
na tabua do pescoco.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso deve ser cuidadosamente determinado a fim de evitar
subdosagem.

9. INSTRU(;()ES COM VISTA AUMA UTILIZAC;AO CORRETA
Nenhuma.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 9 dias.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

O medicamento veterinario ndo necessita de condigdes especiais de temperatura no
armazenamento.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem primaria: 28 dias.

Quando o frasco for perfurado (aberto) pela primeira vez, a data em que o restante medicamento
veterinario deve ser eliminado deve ser calculada, utilizando para tal o prazo de validade em
utilizacao especificado neste folheto informativo. A data para essa eliminacao devera ser registada
no espaco destinado no rotulo.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem
exterior.

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o administrar em casos onde 0 agente patogénico é resistente a outras fluoroquinolonas
(resisténcia cruzada).

Precaucdes especiais de utilizacdo no animal

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

E prudente reservar as (fluoro)quinolonas para o tratamento de situac@es clinicas que tenham tido,
ou se espere que venham a ter, fraca resposta a outras classes de antibi6ticos.

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

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos
animais

Pessoas com conhecida hipersensibilidade as (fluoro)quinolonas devem evitar qualquer contacto
com o medicamento veterinario. Lavar as maos ap6s a administracao.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele ou olhos.Se 0 medicamento veterinario
entrar em contacto com a pele ou olhos, lavar abundantemente com agua.

Administrar com precaucdo de modo a evitar a autoinjecdo acidental. Em caso de autoinjecdo
acidental, procurar assisténcia médica e mostrar o rétulo ao médico.

A autoinjecédo acidental pode provocar uma ligeira irritacéo.

Utilizacdo em caso de gestacdo e lactacéo

Estudos realizados em animais de laboratério (ratos e coelhos) ndo produziram nenhuma
evidéncia de efeitos teratogénicos, embriotoxicos ou maternotoxicos associados a administragao
da marbofloxacina. A seguranca do medicamento veterindrio na dose de 8 mg/kg nédo foi
determinada em porcas gestantes ou em leitdes lactantes, quando usado em porcas. O
medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacgéo.
Desconhecidas.
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Foram observadas lesdes da cartilagem articular, podendo levar a dificuldades de movimento
nalguns animais tratados com doses trés vezes superior & recomendada, bem como com trés vezes
a duracéo do tratamento.

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

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
0S requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro de 2023.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 50 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 100 mi

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 250 mli

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentagoes.

N° de AIM: 353/02/12DFVPT

MEDICAMENTO VETERINARIO SUJEITO A RECEITA MEDICO-VETERINARIA.
MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

USO VETERINARIO
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