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NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
MARBOCYL 10%, solu¢do injetavel para Bovinos e Suinos
COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa
Marbofloxacina  100,0 mg

Excipientes

Edetato dissédico 0,1 mg
Tioglicerol 1,0 mg
m-cresol 2,0 mg

Excipiente aquoso q.b.p. 1 ml

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

Solucdo Injetavel.

INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos e Suinos (fémeas, suinos de engorda).

4.2 Indicac@es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Bovinos
Tratamento das infecOes respiratorias provocadas por estirpes sensiveis de Pasteurella
multocida, Mannheimia (Pasteurella) haemolytica e Mycoplasma bovis.

Tratamento da mastite aguda provocada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
marbofloxacina, durante o periodo de lactacao.

Suinos
Tratamento da Sindrome Metrite-Mamite-Agalaxia, causada por estirpes bacterianas
sensiveis a marbofloxacina.

Tratamento em suinos de engorda de infegdes do trato respiratorio causadas por estirpes
sensiveis de Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae e Pasteurella
multocida.

4.3 Contraindicacoes
InfecOes bacterianas com resisténcias a outras fluoroquinolonas (resisténcia cruzada).

Né&o administrar em animais em caso de hipersensibilidade conhecida a marbofloxacina ou
outras quinolonas.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Estudos de eficacia demonstraram uma eficacia insuficiente do medicamento veterinario
para o tratamento da mastite aguda provocada por estirpes Gram positivas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

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

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

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 antibioticos.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes 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.

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

Nenhumas.
4.6 Reac06es adversas (frequéncia e gravidade)

A administracdo pela via intramuscular pode causar reagdes locais transitorias, tais como dor
e tumefacdo no local de injecdo e lesBes inflamatdrias, que persistem pelo menos 12 dias
apo6s a administracdo. No entanto, em bovinos, a via subcutanea, mostrou ser mais bem
tolerada que a via intramuscular. Assim, recomenda-se administrar o medicamento a bovinos
por via subcuténea, assim como administrar preferencialmente no pescogo em bovinos e
suinos.

Né&o foram observados outros efeitos indesejaveis em bovinos e suinos.
4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

Nos estudos efetuados em animais de laboratério (rato, coelho) ndo foram demonstrados
efeitos teratogénicos, embriotoxicos ou alguma toxicidade materna decorrentes da
administracdo da marbofloxacina.

Foi demonstrada a seguranga do medicamento veterinario na dose de 2 mg/kg em vacas em
gestacdo e em vitelos e leitdes em aleitamento, apds a sua administracdo a vacas e porcas em
lactacdo.

A seguranca do medicamento veterinario na dose de 8 mg/kg ndo foi determinada em vacas
em gestacdo ou em vitelos lactantes, quando utilizado em vacas. Administrar o medicamento
veterinario apenas em conformidade com a avaliacdo de beneficio/risco efetuada pelo
médico veterinario responsavel.
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Em caso de administracdo a vacas em lactacdo, consultar a sec¢do 4.11. Intervalo de
seguranga.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
Desconhecidas.
4.9 Posologia modo e via de administracdo

Bovinos

Tratamento das infegdes respiratorias:

Tratamento das infe¢Oes respiratorias provocadas por estirpes sensiveis de Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica; a dose recomendada é de 8 mg/kg p.c. (2 ml/25 kg
p.c.), numa Unica administracdo intramuscular.

Tratamento das infe¢des respiratdrias provocadas por estirpes sensiveis de Mycoplasma
bovis: a dose recomendada é de 2 mg/kg p.c. (1 ml/50 kg de p.c.), numa Unica administragdo
diaria por via subcutanea ou intramuscular, durante 3 a 5 dias consecutivos. A primeira
administracdo pode ser realizada por via endovenosa.

Tratamento da mastite aguda: a dose recomendada é de 2 mg/kg (1 ml/50 kg de p.c.), numa
Unica administragdo diaria por via subcutanea ou intramuscular, durante 3 dias consecutivos.

A primeira administracdo também pode ser realizada por via endovenosa.

Suinos

Tratamento da Sindrome de Disgalactia P6s-Parto -MMA-— (Sindrome de Metrite Mastite

Agalactia):

A dose recomendada ¢é de 2 mg/kg (1 ml /50 kg de p.c.), numa Unica administragdo diaria
por via intramuscular, durante 3 dias consecutivos.

Tratamento de infe¢des do trato respiratorio em suinos de engorda:
A dose recomendada é de 2 mg/kg (1 ml/50 kg de p.c.), numa Gnica administragéo diéria por
via intramuscular, durante 3 a 5 dias consecutivos.

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

Néo foi observado nenhum sinal de sobredosagem ap6s a administracdo de uma dose 3
vezes superior a recomendada.

Os sintomas de sobredosagem da marbofloxacina consistem em perturbag6es neuroldgicas
agudas, que poderao necessitar de um tratamento sintomatico.
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4.11 Intervalo de Seguranca

Bovinos
Indicacéo Respiratoria Mastite
Dosagem 2 mg/kg durante 3a 5 8 mg/kg numa Unica 2 mg/kg durante 3
dias (IV/IM/SC) administracédo (IM) dias (IV/IM/SC)

Carne e 6 dias 3 dias 6 dias
Visceras

Leite 36 horas 72 horas 36 horas
Suinos

Carne e Visceras: 4 dias.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-infeciosos de uso sistémico, fluoroquinolonas
Cddigo ATCVet. QI01IMA93

51 Propriedades farmacodinamicas

A marbofloxacina é um agente anti-infecioso bactericida sintético pertencente ao grupo das
fluoroquinolonas que atua através de uma inibicdo da ADN girase. Possui um largo espectro
de acdo, contra bactérias Gram positivas em particular Staphylococcus e Gram negativas
(Escherichia coli, Pasteurella spp.) assim como Mycoplasma (Mycoplasma bovis).

Tem atividade in vitro contra Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, E. coli,
Mycoplasma bovis, Actinobacillus pleuropneumoniae e Mycoplasma hyopneumoniae.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

ApoOs a administragdo subcutdnea ou intramuscular nos bovinos e administracdo
intramuscular nos suinos, na dose recomendada de 2 mg/kg, a marbofloxacina é
rapidamente absorvida e atinge concentragfes plasmaticas maximas de cerca de 1,5 pug/ml
em menos de uma hora. A sua biodisponibilidade é de aproximadamente 100%.

A marbofloxacina liga-se fracamente as proteinas plasmaticas (<10% nos suinos e <30%
nos bovinos), distribuindo-se largamente em todo o organismo. Na maioria dos tecidos
(figado, rim, pele, pulmdes, bexiga e Utero) as concentracdes tecidulares sdo superiores as
plasmaticas.

Apbs a administracdo intramuscular em vacas leiteiras, a marbofloxacina atinge a
concentracdo maxima no leite de 1,02 pug/ml (Cmax apés a primeira administracao) as 2,5
horas (Tmax ap6s a primeira administracdo).

A marbofloxacina é eliminada lentamente em vitelos pré-ruminantes (t 1> = 5-9 horas) e em
suinos (t 12 = 8-10 horas), tendo uma eliminagdo mais rapida nos bovinos ruminantes (t 1
= 4-7 horas), principalmente sob a forma ativa, na urina e nas fezes.
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ApOs uma Unica administracdo intramuscular nos bovinos na dose recomendada de 8
mg/kg, a concentragdo maxima plasmaética da marbofloxacina (Cmax) é 7,3 ug/ml
atingindo em =0,78h (Tmax). A ligacdo as proteinas plasmaticas é de cerca de 30%. A
marbofloxacina é eliminada lentamente (T1, B = 15,60 h) predominantemente na forma
ativa na urina e fezes.

INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista dos excipientes

Edetato dissodico
Tioglicerol
Metacresol
Gluconolactona
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 como embalado para venda 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacgao

Antes da primeira abertura, ndo sdo necessarias condi¢des especiais de conservagéo.
Apbs a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

6.5. Natureza e composi¢do da embalagem imediata

Frasco de vidro tipo Il, &mbar com rolha de borracha de clorobutilo e capsula de aluminio
de 20 ml, 50 ml, 100 ml ou 250 ml.

1 Frasco por embalagem de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6. Precaugdes especiais de elimina¢cdo 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 os requisitos nacionais.
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TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

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

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51247
DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO
26-10-1998/11-06-2008.

DATA DA REVISAQO DO TEXTO

Outubro de 2023.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICO-VETERINARIA.
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TEXTO PARA CARTONAGEM
Frascos de vidro de 20/50/100/250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL 10%, solu¢do injetavel para Bovinos e Suinos
Marbofloxacina

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVA(S)

Marbofloxacina 100 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

’ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frascos de 20 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, Suinos

| 6. INDICAGOES

’ 7. MODO E VIADE ADMINISTRACAO

IM, SCou IV

_
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Tratamento da mastite aguda: a dose recomendada é de 2 mg/kg (1 ml /50 kg de p.c.), numa Unica
administracédo diaria por via subcutanea ou intramuscular, durante 3 dias consecutivos.

A primeira administracdo tambeém pode ser realizada por via endovenosa.

Suinos

Tratamento da Sindrome de Disgalactia Pés-Parto -MMA- (Sindrome de Metrite Mastite
Aaqalactia):

A dose recomendada é de 2 mg/kg (1 ml /50 kg de p.c.), numa Unica administracdo diaria por via
intramuscular, durante 3 dias consecutivos.

Tratamento em suinos de engorda de infecdes do trato respiratorio:
A dose recomendada é de 2 mg/kg (1 ml /50 kg de p.c.), numa Unica administracdo diaria por via
intramuscular, durante 3 a 5 dias consecutivos.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos
Indicacdo Respiratdria Mastite
Dosagem 2 mg/kg durante 3 a5 | 8 mg/kg numa Unica | 2 mg/kg durante 3

g dias (1V/IM/SC) administracdo (IM) dias (IV/IM/SC)

Carne e | 6dias 3 dias 6 dias
Visceras
Leite 36 horas 72 horas 36 horas

Suinos

Carne e Visceras: 4 dias.

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL {més/ano}>
Apos a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Uma vez aberto, utilizar até:...

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Antes da primeira abertura, ndo sdo necessarias condi¢Oes especiais de conservagao.
Apos a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.
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12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler folheto informativo

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

USO VETERINARIO

S0 pode ser vendido mediante 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 ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO

Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)

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

51247

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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TEXTO PARA ROTULAGEM
frascos de 100 / 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL 10%, solu¢do injetavel para Bovinos e Suinos
Marbofloxacina

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Marbofloxacina 100 mg/ml
| 3. FORMA FARMACEUTICA
Solugao injetével

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frascos de 100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos

| 6. INDICAGCOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

IM, SC ou IV

_
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Tratamento da mastite aguda: A dose recomendada é de 2 mg/kg (1 ml / 50 kg de p.c.), numa

Gnica administracdo diaria por via subcutanea ou intramuscular, durante 3 dias consecutivos.

A primeira administracdo tambeém pode ser realizada por via endovenosa.

Suinos

Tratamento da Sindrome de Disgalactia Pds-Parto —-MMA— (Sindrome de Metrite Mastite

Aaqalactia):

A dose recomendada é de 2 mg/kg (1 ml /50 kg de p.c.), numa Unica administracédo diéria por via

intramuscular, durante 3 dias consecutivos.

Tratamento em suinos de engorda de infecoes do trato respiratorio:

A dose recomendada é de 2 mg/kg (1 ml /50 kg de p.c.), numa Unica administracio diaria por via

intramuscular, durante 3 a 5 dias consecutivos.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos
Indicacéo Respiratoria Mastite
Dosagem 2 mg/kg durante 3 a5 | 8 mg/kg numa Unica | 2 mg/kg durante

dias (IV/IM/SC)

administracdo (1M)

3dias (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.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

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

‘ Uma vez aberto, utilizar até

| 11.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Antes da primeira abertura, ndo sdo necessarias condi¢Ges especiais de conservagao.
Apos a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25°C.

Proteger da luz.
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12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DSPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: Ler folheto informativo

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

USO VETERINARIO

S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinéria.

‘ 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

Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)

‘ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51247

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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TEXTO PARA ROTULAGEM DE EMBALAGENS PEQUENAS
Frascos de 20/ 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL 10%, solu¢do injetavel para Bovinos e Suinos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Marbofloxacina 100 mg/ml

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frascos de 20 ml

| 4. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

IM, SC ou IV

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em outubro de 2023
Pdgina 15 de 22




I REPUBLICA
PORTUGUESA
L L Do el
E ALIMENTACAQ e Veterinaria

5. INTERVALO DE SEGURANCA ‘

Bovinos

Indicacdo Respiratdria Mastite

Dosagem 2 mg/kg durante 3 a5 | 8 mg/kg numa Unica | 2 mg/kg durante
dias (1V/IM/SC) administracdo (IM) 3dias (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.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

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

‘ Uma vez aberto, utilizar até

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

USO VETERINARIO

S0 pode ser vendido mediante 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

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)
\ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO \

51247

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO

MARBOCYL 10%, solu¢do injetavel para Bovinos e Suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZ~A(;AO DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante Libertador de Lote:
VETOQUINOL S.A

B.P. 189

Magny-Vernois

F-70204 LURE Cedex

Ou

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieré6w Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wielkopolski

POLONIA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL 10%, solug&o injetavel para Bovinos e Suinos
Marbofloxacina

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Marbofloxacina 100,0 mg

Edetato dissédico 0,1 mg

Tioglicerol 1,0mg

m-cresol 2,0 mg

Solugdo injetavel.
4. INDICACOES

Bovinos

Tratamento das infecGes respiratorias provocadas por estirpes sensiveis de Pasteurella
multocida, Mannheimia (Pasteurella) haemolytica e Mycoplasma bovis.

Tratamento da mastite aguda provocada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
marbofloxacina, durante o periodo de lactacao.
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Suinos:

Tratamento da Sindrome Metrite-Mamite-Agalaxia, causada por estirpes bacterianas
sensiveis a marbofloxacina.

Tratamento em suinos de engorda de infe¢des do trato respiratério causadas por estirpes
sensiveis de Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae e
Pasteurella multocida.

5. CONTRAINDICACOES
InfecBes bacterianas com resisténcias a outras fluorogquinolonas (resisténcia cruzada).

N&o administrar em animais em caso de hipersensibilidade conhecida & marbofloxacina
ou outras quinolonas.

6. REACOES ADVERSAS

A administragdo pela via intramuscular pode causar reagdes locais transitorias, tais como
dor e tumefagéo no local de injecédo e lesdes inflamatorias, que persistem pelo menos 12
dias apds a administracdo. No entanto, em bovinos, a via subcutanea mostrou ser mais
bem tolerada que a via intramuscular. Assim, recomenda-se administrar o0 medicamento a
bovinos por via subcutanea, assim como administrar preferencialmente no pescogo em
bovinos e suinos.

Né&o foram observados outros efeitos indesejaveis em bovinos e suinos.

Caso detete efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES - ALVO
Bovinos — Suinos (fémeas, suinos de engorda)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE
ADMINISTRACAO

Bovinos
Tratamento das infecOes respiratorias:

Tratamento das infecOes respiratdrias provocadas por estirpes sensiveis de Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica; a dose recomendada é de 8 mg/kg p.c. (2 ml/25 kg
p.c.), numa Unica administracdo intramuscular.

Tratamento das infecdes respiratérias provocadas por estirpes sensiveis de Mycoplasma
bovis: a dose recomendada é de 2 mg/kg p.c. (1 ml / 50 kg de p.c.), huma Unica
administracdo diéria por via subcutanea ou intramuscular, durante 3 a 5 dias consecutivos.
A primeira administracdo pode ser realizada por via endovenosa.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em outubro de 2023
Pagina 19 de 22



REPUBLICA

PORTUGUESA -
AGRICULTURA o
E ALIMENTAGCAO etenan

Tratamento da mastite aguda: a dose recomendada é de 2 mg/kg (1 ml /50 kg de p.c.), numa
Gnica administracdo diaria por via subcutdnea ou intramuscular, durante 3 dias
consecutivos.

A primeira administracdo também pode ser realizada por via endovenosa.

Suinos

Tratamento da Sindrome de Disgalactia Pds-Parto -MMA-— (Sindrome de Metrite Mastite
Agalactia):

A dose recomendada € de 2 mg/kg (1 ml /50 kg de p.c.), numa Unica administracdo diéria
por via intramuscular, durante 3 dias consecutivos.

Tratamento de infe¢des do trato respiratdrio em suinos de engorda:
A dose recomendada € de 2 mg/kg (1 ml /50 kg de p.c.), numa Gnica administracdo diaria
por via intramuscular, durante 3 a 5 dias consecutivos.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para assegurar uma posologia correta, deve determinar-se o0 peso corporal com a maior
exatiddo possivel, de modo a evitar subdosagem.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Bovinos
Indicacdo Respiratoria Mastite
Dosagem 2 mg/kg durante 8 mg/kg numa 2 mg/kg
3 ab5dias Unica durante 3 dias
(IV/IM/SC) administracéo (IV/IM/SC)
(M)
Carne e 6 dias 3 dias 6 dias
Visceras
Leite 36 horas 72 horas 36 horas
Suinos
Carne e Visceras: 4 dias.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Antes da primeira abertura, ndo sdo necessarias condi¢des especiais de conservagéo.
Apds a primeira abertura, ndo conservar a temperaturas superiores a 25°C.

Proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem em EXP.
O prazo de validade refere-se ao ultimo dia desse més.

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
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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 utilizagcdo especificado neste folheto informativo. A data para essa
eliminacdo devera ser registada no espaco destinado no rotulo.

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Estudos de eficacia demonstraram uma eficacia insuficiente do medicamento veterinario
para o tratamento da mastite aguda provocada por estirpes Gram positivas.

Precaucdes especiais de utilizacdo no animal

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 antibidticos. Sempre
que possivel, a utilizacdo das fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de
suscetibilidade de acordo com as politicas antimicrobianas locais e oficiais.

A utilizacdo deste medicamento, fora das instru¢cGes do RCM, pode aumentar a prevaléncia
da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficicia do tratamento com outras
guinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

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

Utilizacdo em caso de gestacéo e lactacéo

Nos estudos efetuados em animais de laboratdrio (rato, coelho) ndo foram demonstrados
efeitos teratogénicos, embriotdxicos ou alguma toxicidade materna decorrentes da
administracdo da marbofloxacina.

Foi demonstrada a seguranga do medicamento veterinario na dose de 2 mg/kg em vacas
em gestacdo e em vitelos e leitGes em aleitamento, apds a sua administracao a vacas e
porcas em lactacdo.

A seguranca do medicamento veterinario na dose de 8 mg/kg néo foi determinada em
vacas em gestacdo ou em vitelos lactantes, quando utilizado em vacas. Administrar o
medicamento veterinario apenas em conformidade com a avaliagdo de beneficio/risco
efetuada pelo médico veterinario responsavel.

Em caso de administracdo a vacas em lactacdo, consultar a sec¢do 4.11. Intervalo de
seguranga.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao
Desconhecidas.

Sobredosagem

Néo foi observado nenhum sinal de sobredosagem ap6s a administracdo de uma dose 3
vezes superior a recomendada.

Os sintomas de sobredosagem da marbofloxacina consistem em perturbacdes
neurolégicas agudas, que poderdo necessitar de um tratamento sintomatico.
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Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.

13. 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.

14, DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro 2023.

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Apresentacoes:

Embalagem com um frasco para injetaveis de 20 ml
Embalagem com um frasco para injetaveis de 50 ml
Embalagem com um frasco para injetaveis de 100 ml
Embalagem com um frasco para injetaveis de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

N° de AIM 51247

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICO-VETERINARIA.
MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

USO VETERINARIO

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o
representante local do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
Vetoquinol Unipessoal, Lda.

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

Agualva
2735-534 Agualva-Cacém
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