AGRICULTURA DivedoGerl
E ALIMENTACAO

e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Diregcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em outubro 2023
Pagina 1 de 18



I REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA Diregao Geral

de Alimentacao

E ALIMENTACAQ ret—

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Forcyl 160 mg/ml solugdo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substéncia ativa

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

Excipientes:
Alcool benzilico (E 1519) ... 15 mg

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

Solucgéo injetavel
Solugéo limpida amarelo-esverdeada a amarelo-acastanhada.

4.  INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Bovinos.

4.2 Indicacdes de utilizacéo, especificando a espécie-alvo
Em Bovinos:

- Tratamento de infe¢des respiratorias provocadas por estirpes sensiveis de Pasteurella multocida
e Mannheimia haemolytica.

Em vacas em lactag&o:

- Tratamento da mastite aguda provocada por estirpes sensiveis de Escherichia coli.

4.3 Contraindicacdes

Né&o administrar em animais com conhecida hipersensibilidade a substancia ativa, ou a qualquer
dos excipientes.

N&o administrar em casos onde o agente patogénico é resistente a outras fluoroquinolonas
(resisténcia cruzada).

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A eficdcia do medicamento veterinario ndo foi testada em mastites provocadas por bactérias
Gram-positivas.
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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.

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 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

e Pessoas com conhecida hipersensibilidade as (fluoro)quinolonas, devem evitar utilizar este
medicamento veterinario.
o Em caso de contacto com a pele ou com os olhos, lavar abundantemente com agua.
Administrar com precaucdo de modo a evitar a autoinjegdo acidental.
e A autoinjecédo acidental pode provocar uma ligeira irritag&o.
e Em caso de autoinjecdo acidental, procurar assisténcia médica e mostrar o rotulo ao médico.
e Lavar as méos ap6s a administracao.

Outras precaucdes
Nenhumas

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, a administracdo por via intramuscular pode provocar reacdes locais e
transitorias, tais como dor e tumefacdo no local de injecdo que podem persistir até 7 dias apos a
injec&o.

As fluoroquinolonas sdo conhecidas por induzir artropatias. Em bovinos, tais lesdes foram
observadas apds um tratamento de trés dias com a solucéo de marbofloxacina 16%. Estas lesbes
ndo induzem sinais clinicos e devem ser reversiveis, particularmente se eles estavam a ser
observados ap6s uma Unica administrag&o.

Em casos muito raros, podera ocorrer rea¢oes do tipo anafilatico com um resultado fatal.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo 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 maternotdxicos associados a utilizacdo da
marbofloxacina. A seguranca do medicamento veterinario na dose de 10 mg/kg ndo foi
determinada em vacas gestantes ou em vitelos lactantes quando usado em vacas. O medicamento
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veterinario deve ser administrado de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

4.8 InteracbGes medicamentosas e outras formas de interacao.
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Para assegurar uma posologia correta, deve determinar-se o peso corporal com a maior exatidao
possivel, de modo a evitar subdosagens.

Quando ha turvacdo ligeira ou particulas visiveis, estas desaparecem quando
o frasco ¢ agitado antes de usar.

- Tratamento terapéutico de infecBes respiratérias
10 mg/kg p.c., ou seja 10 ml/160 Kg p.c. numa Unica injegdo intramuscular.

- Tratamento da mastite aguda provocada por estirpes sensiveis de Escherichia coli
10 mg/kg p.c., ou seja 10 ml/160 Kg p.c. numa Unica inje¢do intramuscular ou intravenosa.

Se 0 volume a ser injetado por via intramuscular for superior a 20 ml, deve ser dividido entre dois
Ou mais pontos de injecgao.

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

Foram observadas lesbes da cartilagem articular nalguns animais tratados com 10 mg/kg ou 30
mg/kg, com duracdo do tratamento trés vezes superior a recomendada, mas nao houve sinais
clinicos. Além disso, ndo foram observados nenhuns outros sinais de sobredosagem durante este
estudo.

A sobredosagem pode causar sintomas, tais como desordens neuroldgicas agudas, que devem ser
tratados sintomaticamente.

4.11 Intervalo de Seguranca

Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 48 horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Cddigo ATCVet. QI01IMA93
Grupo farmacoterapéutico: Anti-infeciosos para uso sistémico. Fluoroguinolonas

5.1 Propriedades farmacodinédmicas

A Marbofloxacina é um antimicrobiano sintético, bactericida, pertencente ao grupo das
fluoroquinolonas, que atua por inibigdo da ADN girase.

A atividade n vitro da marbofloxacina foi demonstrada na presenca de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Escherichia coli.

A atividade in vitro da marbofloxacina contra agentes patogénicos isolados em 2007 em doencas
respiratorias bovinas é boa: os valores de CMI estdo compreendidos entre 0,008 e 0,5 pg/ml para
M. haemolytica (CMlIg = 0,139 pg/ml; CMlso = 0,021 pg/ml), entre 0,004 e 0,5 ug/ml para P.
multocida (CMlg = 0,028 ug/ml; CMlIso = 0,012 pg/ml).

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro 2023
Pagina 4 de 18



I REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA Diregao Geral

de Alimentacao

E ALIMENTACAQ ret—

Em 2008, a CMIsy da marbofloxacina para a E.coli isolada da mastite bovina foi de 0,021 ug/ml
e a CMlg foi de 0,038 ug/ml.

Estirpes com CMI < 1 ug/ml séo sensiveis a marbofloxacina, enquanto que estirpes com CMI >
4 ng/ml sdo resistentes a marbofloxacina.

A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre por mutagdo cromossémica, com trés mecanismos:
diminuicdo da permeabilidade da parede bacteriana, expressdo da bomba de efluxo ou mutacéo
de enzimas responsaveis pela fixagdo da molécula.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apdbs a administragdo de uma Unica injecdo intramuscular em bovinos com a dose recomendada
de 10 mg/kg p.c., a maxima concentracéo plasmatica de marbofloxacina (Cmax) é de 7,915 pg/ml
atingida em 1:28h (Tmax) para uma exposi¢do (AUF ) de 52,7ug.h/mL. A biodisponibilidade
apos injecdo intramuscular é completa (mais de 90%). A marbofloxacina ¢ amplamente
distribuida. A ligacéo as proteinas do plasma € de cerca de 30%.

Apos administracdo intramuscular ou intravenosa, as concentragGes de marbofloxacina no leite
aumentam rapidamente e os valores de AUCinr, Tmax e Cmax obtidos no plasma e no leite apds
administracdo por ambas as vias de administracdo séo similares.

A marbofloxacina é eliminada lentamente (T1/21z = 17:50 h), predominantemente na forma ativa,
através da urina e das fezes.

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 ap6s 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

Detalhes da embalagem priméria:
Frasco em vidro ambar tipo Il
Rolha de borracha clorobutilo
Cépsula de aluminio ou flip-cap

Apresentagoes:
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
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Podem ndo ser comercializadas todas as apresentagoes.

6.6.  Precaucdes especiais de eliminacdo de medicamentos veterinarios nédo utilizados ou
de desperdicios derivados da utiliza¢do desses medicamentos, se existirem.

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

VETOQUINOL, Lda

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

2735-534 Agualva-Cacém

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

353/01/11DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao:24/05/2011.
Data da Ultima renovagdo: 18/02/2016.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2023.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento veterinario 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 160 mg/ml solugdo injetavel para bovinos
Marbofloxacina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 6. INDICAGCOES

Nao incluido

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

10 mg/kg i.e. 10 ml/160 kg
Via intramuscular ou intravenosa
Antes de administrar, ler o folheto informativo

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 48 horas.

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

A Frase “Antes de utilizar, ler o folheto informativo”, ja esta incluida na secgao 7.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<EXP {més/ano}>
Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até:

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o aplicével.

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

Eliminacdo: Ler o folheto informativo

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDIQ()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 criancas.

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

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

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

Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

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

353/01/11DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Forcyl 160 mg/ml solucgdo injetavel para bovinos
Marbofloxacina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Nao incluir

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 6. INDICAGOES

Nao incluir

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

10 mg/kg i.e. 10 ml/160 kg
Via intramuscular ou intravenosa
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 48 horas

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

A Frase “Antes de utilizar, ler o folheto informativo”, ja esta incluida na secgdo 7.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

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

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o aplicével.

12. 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.

13. MENCAO “E)gCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINA\RIO” E COl\iDIC()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

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(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

ndo é necessario no rétulo.

‘ 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 bovinos
Marbofloxacina

| 2. COMPOSIGAO 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

IM ou IV
Antes de administrar, ler o folheto informativo

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 48 horas.

| 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, utilizar até:

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO

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

Fabricante Libertador de Lote:
VETOQUINOL S.A
Magny-Vernois

F-70200 LURE

Franca

Ou

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14
66-400 Gorzdw Wielkopolski
Polonia

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

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

Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Forcyl 160 mg/ml solugdo injetavel para Bovinos

Marbofloxacina

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Um ml contém:

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

Alcool benzilico (E 1519) ... 15mg

Solucgdo limpida amarelo-esverdeada a amarelo-acastanhada

4. INDICACOES

Em Bovinos:

- Tratamento de infe¢des respiratorias provocadas por estirpes sensiveis de Pasteurella multocida
e Mannheimia haemolytica.

Em vacas em lactagéo:

- Tratamento da mastite aguda provocada por estirpes sensiveis de Escherichia coli.
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5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar em animais com conhecida hipersensibilidade a substancia ativa, ou a qualquer
dos excipientes.

N&o administrar em casos onde o0 agente patogénico é resistente a outras fluoroquinolonas
(resisténcia cruzada).

6. REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros, a administracdo por via intramuscular pode provocar reacfes locais e
transitorias, tais como dor e tumefacdo no local de injecdo que podem persistir até 7 dias apds a
injecéo.

As fluoroquinolonas séo conhecidas por induzir artropatias. Em bovinos, tais lesdes foram
observadas ap6s um tratamento de trés dias com a solucao de marbofloxacina 16%. Estas
lesbes ndo induzem sinais clinicos e devem ser reversiveis, particularmente se eles
estavam a ser observados ap6s uma Unica administracao.

Em casos muito raros, poderd ocorrer rea¢oes do tipo anafilatico com um resultado fatal

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagOes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o 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
Bovinos
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

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

Quando ha turvacdo ligeira ou particulas visiveis, estas desaparecem quando
o frasco ¢ agitado antes de usar.

- Tratamento terapéutico de infecBes respiratorias
10 mg/kg p.c., ou seja 10 mi/160 Kg p.c. numa Unica inje¢do intramuscular.

- Tratamento da mastite aguda provocada estirpes sensiveis de Escherichia coli
10 mg/kg p.c., ou seja 10 mi/160 Kg p.c. numa Unica inje¢do intramuscular ou intravenosa.
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Se o0 volume a ser injetado por via intramuscular for superior a 20 ml, deve ser dividido entre dois
ou mais pontos de injecao.

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

Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 48 horas.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Prazo de validade ap6s 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
utilizagdo especificado neste folheto informativo. A data para essa eliminacgao devera ser registada
no espaco destinado no rotulo.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo e na embalagem exterior em EXP. O prazo de validade refere-se ao Gltimo dia desse
més.

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
A eficacia do medicamento veterinario ndo foi testada em mastites provocadas por bactérias
Gram-positivas.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devem ser tomadas em consideragéo 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 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 veterinério aos

animais

o Pessoas com conhecida hipersensibilidade as (fluoro)quinolonas, devem evitar utilizar este
medicamento veterinrio.

o Se 0 medicamento veterinario entrar em contacto com a pele ou olhos, lavar
abundantemente com &gua. Administrar com precaugdo de modo a evitar a autoinjecao
acidental.

o A autoinjecdo acidental pode provocar uma ligeira irritacéo.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro 2023
Pagina 17 de 18



I REPUBLICA

PORTUGUESA
AGRICULTURA Dlves Coral|
E ALIMENTACAO o Veterinaria

o Em caso de autoinjecdo acidental, procurar assisténcia médica e mostrar o rétulo ao
médico.
o Lavar as maos apds a utilizacéo.

Utilizacdo em caso de gestacao e lactacdo

Estudos realizados em animais de laboratério (ratos e coelhos) ndo produziram nenhuma
evidéncia de efeitos teratogénicos, embriotdxicos ou maternotdxicos associados a utilizagdo da
marbofloxacina. A seguranca do medicamento veterindrio na dose de 10 mg/kg ndo foi
determinada em vacas gestantes ou em vitelos lactantes quando usado em vacas. O medicamento
veterinario sO deve ser administrado de acordo com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo.
Desconhecidas.

Sobredosagem

Foram observadas lesfes da cartilagem articular nalguns animais tratados com 10 mg/kg
ou 30 mg/kg, com duracdo do tratamento trés vezes superior a recomendada, mas nédo
houve sinais clinicos. Além disso, ndo foram observados nenhuns outros sinais de
sobredosagem durante este estudo.

A sobredosagem pode causar sintomas, tais como desordens neuroldgicas agudas, que
devem ser tratados sintomaticamente.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIM INACAO 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. DATADAULTIMA APROVA(}AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro de 2023.
15. OUTRAS INFORMACOES
Exclusivamente para uso veterinario.
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
Podem ndo ser comercializadas todas as apresentagoes.
N° de AIM: 353/01/11DFVPT
MEDICAMENTO VETERINARIO SUJEITO A RECEITA MEDICO-VETERINARIA.

MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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