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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Marbocare Sabor 80 mg comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Marbofloxacina 80,0 mg.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Monoidrato de lactose
Povidona (K90)

Silica coloidal hidratada

Crospovidona (Tipo A)

Oleo de castor hidrogenado

Pé de figado de porco desidratado

Levedura seca

Estearato de magnésio.

Comprimidos oblongos com manchas castanhas beges, com uma linha de pontuagéo profunda na parte superior
e uma linha de pontuagéo na parte inferior.

O comprimido pode ser dividido em metades.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

3.2 IndicacOes de utilizacdo para cada espécie-alvo

A Marbofloxacina esta indicada no tratamento das seguintes infe¢fes causadas por estirpes de microrganismos
sensiveis (ver secgdo 4.2):

B InfecGes da pele e tecidos moles (piodermatite, impetigo, foliculite, furunculose, celulite).
B InfecOes do trato urinario (ITU) associadas ou ndo com prostatite ou epididimite.
B InfecOes das vias respiratorias.
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3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a cdes com idades inferiores a 12 meses, ou idades inferiores a 18 meses para racas de cdes
excecionalmente grandes, como os Grand Danois, Briard, Bernese, Bouvier e Mastiffs, com um longo periodo
de crescimento.

Nao utilizar em gatos. Para o tratamento desta espécie, esta disponivel um comprimido de 5 mg.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade & substancia ativa, ou outras (fluoro)quinolonas, ou a algum
dos excipientes do medicamento veterinario.

N&o administrar em casos de resisténcia confirmada ou suspeita as fluoroquinolonas (resisténcia cruzada).
3.4 Adverténcias especiais

Um pH urindrio baixo pode ter um efeito inibitério na atividade da marbofloxacina.

3.5 Precaugdes especiais de utilizagédo

Precauctes especiais para utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Demonstrou-se que as fluoroquinolonas induzem a erosdo da cartilagem articular nos cées jovens, pelo que
nestes animais a dose a administrar deve ser calculada cuidadosamente. No entanto, na dose terapéutica
recomendada, nao se esperam efeitos secundarios graves em caes.

Algumas fluoroquinolonas, em doses elevadas, podem ter um potencial epileptogénico. Recomenda-se uma
administracdo cuidadosa a cdes com diagnostico de epilepsia.

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 antimicrobianos. Sempre que possivel as fluoroquinolonas
devem ser administradas apenas com base em testes de sensibilidade. A administragdo deste medicamento
veterinario, fora das indicacbes 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. Devem ter-se em consideracdo as politicas oficiais, nacionais e regionais quanto ao uso de
antimicrobianos quando o medicamento é utilizado.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

Evitar o contacto da pele e dos olhos com o medicamento.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo. Lavar as méos ap6s a administracao.

Precaucdes especiais para a protecao do ambiente:

N&o aplicavel.
3.6  Eventos adversas
Caninos (Caes).
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(<1 animal / 10 000 animais tratados, Hiperatividade™.
incluindo notificacdes isoladas):

! Estes sintomas cessam espontaneamente apos tratamento e ndo necessitam que o tratamento cesse.
2 Transitoria.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario, ao
titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade nacional
competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos dados de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestagdo, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratério em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, embriotdxicos e
maternotoxicos com doses terapéuticas de marbofloxacina.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo em cdes. Em
animais em gestacao e lactacdo, administrar apenas em conformidade com a avalia¢do beneficio-risco realizada
pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdes com outros medicamentos e outras formas de interagéo

As fluoroquinolonas sdo conhecidas por interagirem com catiGes administrados oralmente (Aluminio, Calcio,
Magnésio, Ferro). Nesses casos, a biodisponibilidade pode estar reduzida.

Quando administrada em simultaneo com teofilina, a semivida, bem como a concentracdo plasmatica desta,
aumentam. Assim, em casos de administracdo simultanea, a dose de teofilina deve ser reduzida.
N&o administrar em combinagdo com tetraciclinas ou macrélidos devido ao potencial efeito antagonista.

3.9 Posologia e via de administracéo
Via oral.

A dose recomendada é 2 mg/kg/dia numa Unica administracdo diaria (ver quadro abaixo).
O comprimido pode ser dividido em metades, se necessario.

Peso corporal Comprimidos
15— 20 kg Yo
21— 40 kg 1
41 - 60 kg 1%
61 — 80 kg 2

De forma a assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar subdosagens.
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u Em infecdes da pele e de tecidos moles, a duracdo do tratamento € de pelo menos 5 dias. Dependendo
da evolucao da doenca, o tratamento pode ser prolongado até 40 dias.

B Eminfeces do trato urinario, a duragdo do tratamento é de pelo menos 10 dias. Dependendo da evolugédo
da doenca, o tratamento pode ser prolongado até 28 dias.

u Em infecBes respiratérias, a duracdo do tratamento é de pelo menos 7 dias. Dependendo da evolugédo da
doenca, o tratamento pode ser prolongado até 21 dias.

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

Os sintomas de sobredosagem da marbofloxacina consistem em perturbacdes neuroldgicas agudas, que
poderdo necessitar de tratamento sintomatico.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condigdes especiais de utilizagdo, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QI0OIMA93.
4.2 Propriedades farmacodinamicas

A Marbofloxacina é um agente antimicrobiano e bactericida sintético, pertencente ao grupo das
fluoroquinolonas que atua pela inibicdo da ADN girase. Possui um largo espectro de agdo, contra bactérias
Gram-positivas (incluindo Streptococci e especialmente Staphylococci) e Gram-negativas (Escherichia coli,
Salmonella typhimurium, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens, Morganella
morganii, Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Moraxella spp.,
Pseudomonas spp. e Brucella canis) bem como contra Mycoplasma spp.

As estirpes bacterianas com CIM < 1 pg/ml sdo sensiveis, estirpes com CIM de 2 pg/ml possuem sensibilidade
intermédia e estirpes com CIM > 4 pg/ml sdo resistentes a marbofloxacina (CLSI, 2004).

A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre por muta¢do dos cromossomas com 3 mecanismos: diminui¢do da
permeabilidade da parede bacteriana, expressdo de bomba de efluxo ou mutacdo das enzimas responsaveis
pela ligacdo molecular.

A Marbofloxacina ndo é ativa contra anaerébicos, bolores ou fungos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo oral a cdes, da dose recomendada de 2 mg/kg, a marbofloxacina é rapidamente absorvida,
atingido concentracdes plasmaticas maximas de 1,5 pg/ml em 2 horas.
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A sua biodisponibilidade é aproximadamente de 100%.

Estabelece ligacdes fracas as proteinas plasmaticas (inferiores a 10%), distribui-se extensivamente e na maioria
dos tecidos (figado, rim, pele, pulmao, bexiga, trato digestivo), atingindo concentra¢es mais elevados do que
no plasma. A Marbofloxacina é eliminada lentamente (t¥28 = 14 h em cées), predominantemente na forma
ativa através da urina (2/3) e fezes (1/3).

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Né&o aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade das por¢6es de comprimidos: 96 horas.

5.3  Precaucdes especiais de conservagio

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

Os comprimidos divididos ndo utilizados devem ser devolvidos a embalagem blister e quaisquer porgdes de
comprimidos divididos remanescentes apds 96 horas (4 dias) devem ser eliminadas.

5.4  Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

O medicamento veterinario é embalado em tiras blister de aluminio - P\VC/Aluminio/Poliamida.

Caixa contendo 2 blisters de 6 comprimidos (12 comprimidos).

Caixa contendo 12 blisters de 6 comprimidos (72 comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucfes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterindrios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos
nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Emdoka

7. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

697/03/13DFVPT
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8, DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO
26/07/2013

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

03/2025
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa (12 e 72 comprimidos)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marbocare Sabor 80 mg comprimidos para caes

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Substancia ativa: Marbofloxacina 80,0 mg.

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 comprimidos
72 comprimidos
72 comprimidos (Embalagem que pode ser dispensada fracionadamente)

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

| 5. INDICAGOES

| 6. VIADE ADMINISTRAGAO

Via oral.
A dose recomendada é 2 mg/kg/dia numa Unica administracdo diaria (ver quadro abaixo).

Peso corporal Comprimidos
15-20kg Yo
21 — 40 kg 1
41 - 60 kg 1%
61 — 80 kg 2

| 7. INTERVALO DE SEGURANCA

| 8. PRAZO DE VALIDADE
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Exp. {mm/aaaa}
Os comprimidos divididos ndo utilizados devem ser devolvidos a embalagem blister e quaisquer porcdes de
comprimidos divididos remanescentes ap6s 96 horas (4 dias) devem ser eliminadas.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Emdoka

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

697/03/13DFVPT

115, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marbocare Sabor 80 mg comprimidos para cées

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Marbofloxacina 80 mg.

| 4. NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Marbocare Sabor 80 mg comprimidos para cées

2. Composicéo

Cada comprimido contém:

Substancia ativa: Marbofloxacina 80,0 mg.

Comprimidos oblongos com manchas castanhas beges, com uma linha de pontuagéo profunda na parte superior
e uma linha de pontuag&o na parte inferior.

O comprimido pode ser dividido em metades.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes).

4. IndicagOes de utiliza¢ao

A Marbofloxacina esta indicada no tratamento das seguintes infe¢fes causadas por estirpes de microrganismos
sensiveis (ver seccdo “Outras Informacdes™):

u InfecBes da pele e tecidos moles (piodermatite, impetigo, foliculite, furunculose, celulite).

u Infe¢Bes do trato urinario (ITU) associadas ou ndo com prostatite ou epididimite.

u InfegBes das vias respiratorias.

5. Contraindicacdes

N&o administrar a cdes com idades inferiores a 12 meses, ou idades inferiores a 18 meses para racas de cdes
excecionalmente grandes, como os Grand Danois, Briard, Bernese, Bouvier e Mastiffs, com um longo periodo
de crescimento.

N&o utilizar em gatos. Para o tratamento desta espécie, esté disponivel um comprimido de 5 mg.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou outras (fluoro)quinolonas, ou a algum

dos excipientes do medicamento veterinario.

Né&o administrar em casos de resisténcia confirmada ou suspeita as fluoroquinolonas (resisténcia cruzada).

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Um pH urinério baixo pode ter um efeito inibitorio na atividade da marbofloxacina.
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Precaucoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Demonstrou-se que as fluoroquinolonas induzem a erosdo da cartilagem articular nos cées jovens, pelo que
nestes animais a dose a administrar deve ser calculada cuidadosamente. No entanto, na dose terapéutica
recomendada, ndo se esperam efeitos secundarios graves em cées e gatos.

Algumas fluoroquinolonas, em doses elevadas, podem ter um potencial epileptogénico. Recomenda-se uma
administracdo cuidadosa a caes com diagnostico de epilepsia.

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 antimicrobianos. Sempre que possivel as fluoroquinolonas
devem ser administradas apenas com base em testes de sensibilidade. A administragdo deste medicamento
veterinario, fora das indicacbes do RCMV, pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana as
fluoroquinolonas e diminuir a eficicia do tratamento com outras quinolonas devido a potencial resisténcia
cruzada. Devem ter-se em consideracdo as politicas oficiais, nacionais e regionais quanto ao uso de
antimicrobianos quando o medicamento é utilizado.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Evitar o contacto da pele e dos olhos com o0 medicamento.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Em caso ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo. Lavar as méos ap6s a administracéo.

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratério em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, embriotoxicos e
maternotoxicos com doses terapéuticas de marbofloxacina.

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo em cdes. Em
animais em gestac&o e lactacdo administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio-risco realizada
pelo médico veterinario responsavel.

InteracOes com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

As fluoroquinolonas sdo conhecidas por interagirem com catiGes administrados oralmente (Aluminio, Calcio,
Magnésio, Ferro). Nesses casos, a biodisponibilidade pode estar reduzida.

Quando administrada em simultaneo com teofilina, a semivida bem como a concentracdo plasmética desta,
aumentam. Assim, em casos de administracdo simultanea, a dose de teofilina deve ser reduzida.

Né&o administrar em combinagdo com tetraciclinas ou macrélidos devido ao potencial efeito antagonista.

Sobredosagem:

Os sintomas de sobredosagem da marbofloxacina consistem em perturbacfes neurolégicas agudas, que
poderdo necessitar de tratamento sintomatico.
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incluindo notificacdes isoladas):

Voémitos?, amolecimento das fezes?, alteracOes da sede?,
Hiperatividade'2.

! Estes sintomas cessam espontaneamente apds tratamento e ndo necessitam que o tratamento cesse.

2 Transitoria.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao titular da
Autorizagdo de Introducao no Mercado ou ao respetivo representante local, utilizando os dados de contacto no
final deste folheto, ou & autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Via oral.

A dose recomendada é 2 mg/kg/dia numa Unica administracéo diaria (ver quadro abaixo).
O comprimido pode ser dividido em metades, se necessario.

Peso corporal Comprimidos
15 - 20 kg Yo
21 - 40 kg 1
41 - 60 kg 1%
61 — 80 kg 2

De forma a assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo

possivel para evitar subdosagens.

B Em infecOes da pele e de tecidos moles, a duracdo do tratamento é de pelo menos 5 dias. Dependendo da

evolugdo da doenca, o tratamento pode ser prolongado até 40 dias.

B Em infe¢Oes do trato urinario, a duracéo do tratamento é de pelo menos 10 dias. Dependendo da evolugdo

da doenca, o tratamento pode ser prolongado até 28 dias.

B Em infecBes respiratdrias, a duracdo do tratamento € de pelo menos 7 dias. Dependendo da evolucao da

doenca, o tratamento pode ser prolongado até 21 dias.

9. Instrugdes com vista a uma utilizagéo correta

10. Intervalo de seguranca

N&o aplicavel.
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11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na tira Blister,
ou no rotulo depois de “EXP”. O prazo de validade refere-se ao ultimo dia do més em causa.

Os comprimidos divididos ndo utilizados devem ser devolvidos a embalagem blister e quaisquer porcdes de
comprimidos divididos remanescentes ap6s 96 horas (4 dias) devem ser eliminadas.

12. Precauc0es especiais de eliminagéo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos
nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas destinam-se a ajudar a
proteger 0 ambiente. Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os
medicamentos veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
697/03/13DFVPT

Tamanhos de embalagem:

Caixa contendo 2 blisters de 6 comprimidos (12 comprimidos).

Caixa contendo 12 blisters de 6 comprimidos (72 comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

03/2025

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos
adversos:

Emdoka, John Lijsenstraat 16, B-2321 Hoogstraten, Bélgica

+32 (0) 3 315 04 26, info@emdoka.be
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Lelypharma BV, Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad, Paises Baixos

17. Outras informacGes

A Marbofloxacina é um agente antimicrobiano e bactericida sintético, pertencente ao grupo das
fluoroquinolonas que atua pela inibicdo da ADN girase. Possui um largo espectro de acdo, contra bactérias
Gram-positivas (incluindo Streptococci e especialmente Staphylococci) e Gram-negativas (Escherichia coli,
Salmonella typhimurium, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens, Morganella
morganii, Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Moraxella spp.,
Pseudomonas spp. e Brucella canis) bem como contra Mycoplasma spp.

As estirpes bacterianas com CIM < 1 pg/ml sdo sensiveis, estirpes com CIM de 2 pg/ml possuem sensibilidade
intermédia e estirpes com CIM > 4 pg/ml sdo resistentes & marbofloxacina (CLSI, 2004).

A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre por muta¢do dos cromossomas com 3 mecanismos: diminui¢do da
permeabilidade da parede bacteriana, expressdo de bomba de efluxo ou mutacéo das enzimas responsaveis
pela ligacdo molecular.

A Marbofloxacina néo é ativa contra anaerébicos, bolores ou fungos.
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