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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
MARBOCYL 20 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
MarbofloXaCing .......c.eeevveveeiiiiie e 20,0 mg

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Edetato dissédico 0,1 mg
Tioglicerol 0,5 mg
m-cresol 2,0 mg
Gluconolactona

Manitol

Agua para injetaveis

Solucdo injetavel

Solugéo aquosa amarelo-esverdeada a amarelo-acastanhada.
3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos e suinos de engorda.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo
Vitelos pré — ruminantes e ruminantes

Tratamento das infecOes respiratdrias provocadas por estirpes sensiveis de Pasteurella multocida,
Manheimia, (Pasteurella) haemolytica e Mycoplasma bovis.

Suinos

Tratamento das infecOes respiratérias provocadas por estirpes sensiveis de Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae e Pasteurella multocida.

A administracdo deste medicamento devera ser baseada em testes de sensibilidade.

3.3 Contraindicagdes

InfecOes bacterianas com resisténcia a outras fluoroquinolonas (resisténcia cruzada).

N&o administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas, a outras quinolonas ou a
qualquer um dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais
Né&o existem.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situacdes clinicas que tenham respondido
mal, ou se espere que respondam mal, a outras classes de antibi6ticos.

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

A administracdo deste medicamento, fora das indica¢cbes 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.

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

Nenhumas.

Outras precaucoes:

Nenhumas.
3.6 Eventos adversos

Bovinos e suinos

Frequéncia indeterminada (ndo pode Edema no local da injecéo?; dor no local da injecdo?; leséo no
ser estimada a partir dos dados local da injecao®®
disponiveis):

! Reacdo transitéria, em caso de administracéo subcutanea ou intramuscular.
2 Em caso de administragdo intramuscular.
% As lesoes inflamatérias podem durar até 6 dias nos suinos e 12 dias nos vitelos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinéria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactacdo:

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

A administracdo do medicamento deve basear-se numa avalia¢do beneficio/risco efetuada pelo médico
veterinario.

Ver também seccdo 3.12.
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3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracéo

Vias s.c., i.m. e i.v.

Vitelos pré — ruminantes e ruminantes

A dose recomendada € de 2 mg de marbofloxacina por kg (o que corresponde a 1 ml por 10 kg de peso
corporal), numa Unica administracéo diéria por via subcutanea ou intramuscular, durante 3 a 5 dias. A
primeira administracdo também pode ser efetuada por via intravenosa.

Suinos

Tratamento de infe¢des respiratorias: a dose recomendada é de 2 mg de marbofloxacina por kg (o que
corresponde a 1 ml por 10 kg de peso corporal) numa Gnica administracdo diaria por via intramuscular,
durante 3 a 5 dias.

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

Né&o foram observados sinais de sobredosagem ap0ds a administracdo de uma dose 3 vezes superior a
recomendada.

Os sinais de sobredosagem da marbofloxacina consistem em perturbacgdes neuroldgicas agudas, que
poderdo necessitar de um tratamento sintomatico.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢oes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia
Né&o aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Vitelos pré - ruminantes e

ruminantes
Carne e visceras 6 dias 4 dias

Suinos

A administracdo do medicamento ndo esta autorizada em animais em lactacdo produtores de leite
destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI01MA93
4.2  Propriedades farmacodinamicas

A marbofloxacina é um agente anti-infecioso bactericida sintético que pertence a familia das
fluoroquinolonas. Atua através da inibicdo do ADN girase. Possui um largo espectro de acéo contra
bactérias Gram positivas (especialmente Staphylococcus), Gram negativas (Escherichia coli,
Pasteurella multocida, Pasteurella haemolytica e Actinobacillus pleuropneumoniae) e micoplasmas
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(Mycoplasma bovis e Mycoplasma hyopneumoniae). As bactérias do género Streptococcus podem
desenvolver resisténcia a marbofloxacina.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Nos bovinos e suinos, apos a administracdo subcutanea ou intramuscular, na dose recomendada de 2
mg/kg, a marbofloxacina é rapidamente absorvida e atinge concentrac@es plasmaticas maximas de
cerca de 1,5 ug/ml em menos de uma hora. A biodisponibilidade é de aproximadamente 100%.

A marbofloxacina liga-se fracamente as proteinas plasmaticas (<10% nos suinos e <30% nos bovinos),
distribuindo-se extensivamente. Na maioria dos tecidos (figado, rim, pele, pulm&es e Gtero) as
concentragdes tecidulares sdo superiores as plasmaticas.

A marbofloxacina é eliminada lentamente em vitelos pré-ruminantes (ti» = 5-9 horas) e em suinos (ti2

= 8-10 horas), tendo uma eliminagdo mais rapida nos bovinos ruminantes (ti. = 4-7 horas),
principalmente sob a forma ativa, na urina e nas fezes.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

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

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro ambar tipo I, Rolhas de borracha de clorobutilo, Capsula de aluminio.

Apresentacdes:

Embalagem com um frasco para injetaveis de 10 ml
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 apresentagdes.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo 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

VETOQUINOL S.A

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

A.1.M. n° 51263

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 29 margo 1999.

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

02/2025.

10. CLASSIFICAC;AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta 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).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL 20 mg/ml solucéo injetavel para Bovinos e Suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

MarbofloXacing .......ccceoveeveeiiiiiie e 20,0 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 10 ml
Frasco de 20 ml
Frasco de 50 ml
Frasco de 100 ml
Frasco de 250 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos de engorda

| 5. INDICAGOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Vitelos pré — ruminantes e ruminantes

Tratamento das infecGes respiratorias provocadas por estirpes sensiveis de Pasteurella multocida,

Manheimia, (Pasteurella) haemolytica e Mycoplasma bovis.

Suinos

Tratamento das infe¢Ges respiratorias provocadas por estirpes sensiveis de Actinobacillus

pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae e Pasteurella multocida.

A administracéo deste medicamento devera ser baseada em testes de sensibilidade.

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Vias s.c., i.m. i.v.

Vitelos pré — ruminantes e ruminantes

A dose recomendada € de 2 mg de marbofloxacina por kg (o que corresponde a 1 ml por 10 kg de peso

corporal), numa Unica administracéo diéria por via subcutanea ou intramuscular, durante 3 a 5 dias. A

primeira administracdo também pode ser efetuada por via intravenosa.
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Suinos
Tratamento de infecdes respiratorias: A dose recomendada é de 2 mg de marbofloxacina por kg (o que
corresponde a 1 ml por 10 kg de peso corporal) numa Unica administracdo diaria por via intramuscular,
durante 3 a 5 dias

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Vitelos pré — ruminantes e
ruminantes
Carne e visceras 6 dias 4 dias
A administracdo do medicamento ndo esta autorizada em animais em lactacdo produtores de leite
destinado ao consumo humano.

Suinos

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {mm /aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o sdo necessarias precaucdes especiais de conservagao.

\10. MENQAO "'"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.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

VETOQUINOL SA

| 14.  NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n° 51263

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frascos de vidro 50 ml, 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL 20 mg/ml solucéo injetavel para Bovinos e Suinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

MarbofloXacing .......ccceoveeveeiiiiiie e 20,0 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos de engorda

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Vitelos pré — ruminantes e
ruminantes
Carne e visceras 6 dias 4 dias

Suinos

A administragdo do medicamento ndo est4 autorizada em animais em lactagéo produtores de leite

destinado ao consumo humano.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP {mm /aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Né&o sdo necessarias precaucdes especiais de conservagao.

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

VETOQUINOL SA
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9. NUMERODO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
FRASCOS DE VIDRO 10 ml e 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL 20 mg/ml, Solucéo injetavel para Bovinos e Suinos

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Marbofloxacina ................ 20,0 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

EXP {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario

MARBOCYL 20 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:

MarbofloXaCing .......c.eeevveeeei et 20,0 mg
Excipientes:

Edetato diSSOTICO ......ocvvvveeeeieeseeee et 0,1 mg
TIOQHCErOl ... 0,5 mg
[ (=110 ] TR 2,0 mg

3. Espécies-alvo

Bovinos e Suinos de engorda

4. Indicagdes de utilizagéo

Vitelos pré — ruminantes e ruminantes
Tratamento das infecOes respiratorias provocadas por estirpes sensiveis de Pasteurella multocida,
Manheimia, (Pasteurella) haemolytica e Mycoplasma bovis.

Suinos
Tratamento das infecOes respiratorias provocadas por estirpes sensiveis de Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae e Pasteurella multocida.

A administragdo deste medicamento dever ser baseada em testes de sensibilidade.

5. Contraindicagdes

InfecOes bacterianas com resisténcia a outras fluoroquinolonas (resisténcia cruzada).

N&o administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas, a outras quinolonas ou a
qualquer um dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao existem.
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Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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 antibi6ticos.

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

A administracdo deste medicamento, fora das indica¢cdes 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.

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

Nenhumas.

Gestacéo e lactacdo:

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

A administracdo do medicamento deve basear-se numa avaliacdo beneficio/risco efetuada pelo médico
veterinario.

Ver também seccéo 10.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Desconhecidas.

Sobredosagem:

Né&o foram observados sinais de sobredosagem apds a administracdo de uma dose 3 vezes superior a
recomendada.

Os sinais de sobredosagem da marbofloxacina consistem em perturbac¢des neuroldgicas agudas, que
poderdo necessitar de um tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais:

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Bovinos e suinos

Frequéncia indeterminada (ndo pode Edema no local da injecéo?; dor no local da inje¢do?; lesédo no
ser estimada a partir dos dados local da injecéo®®
disponiveis):

! Reacdo transitéria, em caso de administracdo subcutanea ou intramuscular.

2 Em caso de administracdo intramuscular.

% As lesdes inflamatérias podem durar até 6 dias nos suinos e 12 dias nos vitelos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
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médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
Vias s.c., i.m. e i.v.

Vitelos pré — ruminantes e ruminantes

A dose recomendada é de 2 mg de marbofloxacina por kg (o que corresponde a 1 ml por 10 kg de peso
corporal), numa Unica administragdo diaria por via subcutanea ou intramuscular, durante 3 a 5 dias. A
primeira administragdo também pode ser efetuada por via intravenosa.

Suinos

Tratamento de infecOes respiratérias: A dose recomendada é de 2 mg de marbofloxacina por kg (o que
corresponde a 1 ml por 10 kg de peso corporal) numa Unica administragdo diaria por via intramuscular,
durante 3 a 5 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta

Nenhumas.

10. Intervalos de seguranca

Vitelos pré - ruminantes e ruminantes Suinos
Carne e visceras 6 dias 4 dias
A administragdo do medicamento ndo esté autorizada em animais em lactagéo produtores de leite
destinado ao consumo humano.

11. Precauc0es especiais de conservagao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo
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 o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo sdo necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacéo de introduc¢ao no mercado e tamanhos de embalagem
A.l.LM. n°51263

Embalagem com um frasco para injetaveis de 10 ml

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 apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
02/2025
Esta 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 Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

VETOQUINOL, SA
MAGNY-VERNOIS
F-70200 LURE
FRANCA

Ou

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzéw Wielkopolski
POLONIA

pharmacovigilance@vetoquinol.com

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Vetoquinol Unipessoal, Lda.

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

Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

farmacovigilanciaPT @vetoquinol.com
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