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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Forcyl 160 mg/ml solugdo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

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

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta
Composicao qualitativa dos excipientes e informacao for essencial para a

outros componentes administracio adequada do medicamento
veterinario
Alcool benzilico (E 1519) 15 mg

Gluco-delta-lactona

Agua para injetaveis

Solugdo limpida amarelo-esverdeada a amarelo-acastanhada.
3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos.

3.2 Indicagoes de utilizaciao para cada espécie-alvo

Em Bovinos:

- Tratamento de infegdes respiratorias provocadas por estirpes sensiveis de Pasteurella multocida
e Mannheimia haemolytica.

Em vacas em lactacao:

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

33 Contraindicacoes

Nao administrar em animais com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, ou a qualquer
um dos excipientes.

Nao administrar em casos onde o agente patogénico ¢ resistente a outras fluoroquinolonas
(resisténcia cruzada).
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34 Adverténcias especiais

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

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da administragao
deste medicamento veterinario.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situagdes clinicas que tenham tido,
ou se espere que venham a ter, fraca resposta a outras classes de antibioticos.

Sempre que possivel, a administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes
de sensibilidade.

A administragdo 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 hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas, devem evitar o contacto
como medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s a administrag@o.

Em caso de contacto com a pele ou com os olhos, lavar abundantemente com agua.
Administrar com precaugdo de modo a evitar a autoinje¢do acidental.

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo..

e A autoinje¢do acidental pode provocar uma ligeira irritagao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:
Muito raros Reacdo no local de injegdo'(dor no local de injegdo,
(<1 animal / 10 000 animais tumefagio no local de inje¢do)!
tratados, incluindo notificacdes Artropatia?
isoladas): Reagdes do tipo anafilatico’

! Reagdo transitoria se administrado por via intramuscular. Pode persistir até 7 dias apos a
injegdo.

2 Estas lesoes foram observadas em bovinos apés um tratamento de trés dias. Estas lesoes ndo
induziram sinais clinicos e devem ser reversiveis, especialmente se forem observadas apos uma
unica administragao.

3 Com um resultado potencialmente fatal.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterindrio. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
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médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV)Consulte o folheto informativo para obter os respetivos
detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos efetuados em animais de laboratorio (ratos e coelhos) ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos, embriotoxicos ou maternotoxicos associados a utilizacdo da marbofloxacina. A
seguranca do medicamento veterindrio na dose de 10 mg/kg nao foi determinada em vacas
gestantes ou em vitelos em aleitamento quando usado em vacas. O medicamento veterinario deve
ser administrado de acordo com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administrar por via intramuscular ou intravenosa.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Quando ha turvagdo ligeira ou particulas visiveis, estas desaparecem quando

o frasco ¢ agitado antes de usar.

- Tratamento terapéutico de infecdes respiratorias
10 mg/kg p.c., ou seja, 10 ml/160 Kg p.c. numa tinica inje¢do 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 tinica inje¢do intramuscular ou intravenosa.

Se o volume a ser injetado por via intramuscular for superior a 20 ml, deve ser dividido entre dois
ou mais pontos de injegdo.

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

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

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

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a
fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
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3.12 Intervalo de Seguranca

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

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCVet:
QJOIMA93

4.2 Propriedades farmacodinimicas

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

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

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

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

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

A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre por mutacdo cromossomica, com trés mecanismos:
diminui¢do da permeabilidade da parede bacteriana, expressdo da bomba de efluxo ou mutacdo
de enzimas responsaveis pela fixagdo da molécula.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administracao de uma Unica inje¢ao intramuscular em bovinos com a dose recomendada
de 10 mg/kg p.c., a maxima concentracdo plasmatica de marbofloxacina (Cmax) ¢ de 7,915 pg/ml
atingida em 1:28h (Tmax) para uma exposi¢cdo (AUFr) de 52,7pg.h/mL. A biodisponibilidade
apos inje¢do intramuscular é completa (mais de 90%). A marbofloxacina é amplamente
distribuida. A ligagdo as proteinas do plasma ¢ de cerca de 30%.

Apo6s administragdo intramuscular ou intravenosa, as concentracdes de marbofloxacina no leite
aumentam rapidamente e os valores de AUCnr, Tmax e Cmax obtidos no plasma e no leite apos
administrac@o por ambas as vias de administracdo sdo similares.

A marbofloxacina é eliminada lentamente (T1/2Az=17:50 h), predominantemente na forma ativa,
através da urina e das fezes.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio nao deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado, para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucoes especiais de conservaciao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer condigdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco em vidro ambar tipo II.
Rolha de borracha clorobutilo .
Cépsula de aluminio ou flip-cap.

Apresentacdes:
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 apresentagoes.

5.5 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao 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 utilizagdo 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, Lda

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

353/01/11DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 24/05/2011.

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

06/2025
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Uniao Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM

Diregcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em junho 2025
Pagina 9 de 19



-8 REPUBLICA
% PORTUGUESA

AGRICULTURA E PESCAS

Direcéo Geral
de Alimentagéo
e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de cartdo 50 ml/ 100 ml / 250 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Forcyl 160 mg/ml solucdo injetavel para bovinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

‘ Marbofloxacina ............... 160 mg/ml3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

(G

| 5. INDICACOES

N3o incluido

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular ou intravenosa.

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

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

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

<EXP {més/ano}>
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até:

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao aplicavel.
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‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

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 |

VETOQUINOL, LDA.

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO \

353/01/11DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frascos de 100 ml e 250 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Forcyl 160 mg/ml solucdo injetavel para bovinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Marbofloxacina ............... 160 mg/ml

| 3. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

(G

‘ 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular ou intravenosa.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 48 horas

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até:

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao aplicéavel.

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

VETOQUINOL, Lda

| 9. 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

(G

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Marbofloxacina 160 mg/ml

| 3.  NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Uma vez aberto, utilizar até:
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Forcyl 160 mg/ml solugdo injetavel para Bovinos
2. Composicao
Um ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Marbofloxacina ............... 160 mg

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

Solucdo limpida amarelo-esverdeada a amarelo-acastanhada.
3. Espécies-alvo

Bovinos.
4. Indicacoes de utilizacio

Em Bovinos:

- Tratamento de infegdes respiratorias provocadas por estirpes sensiveis de Pasteurella multocida
e Mannheimia haemolytica.

Em vacas em lactagao:

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

5. Contraindicacgoes

Nao administrar em animais com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, ou a qualquer
dos excipientes.

Nao administrar em casos onde o agente patogénico ¢ resistente a outras fluoroquinolonas
(resisténcia cruzada).

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A eficacia do medicamento veterinario ndo foi testada em mastites provocadas por bactérias
Gram-positivas.
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Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser tomadas em consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracao 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 antibioticos.

Sempre que possivel, a administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes
de sensibilidade.

A administragdo deste medicamento veterinario, fora das indicacdes 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 hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas, devem evitar utilizar este
medicamento veterindrio.

Lavar as maos ap6s a administrag@o.

Em caso de contacto com a pele ou com os olhos, lavar abundantemente com agua.
Administrar com precaugdo de modo a evitar a autoinje¢ao acidental.

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

¢ A autoinjecdo acidental pode provocar uma ligeira irritagao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos efetuados em animais de laboratorio (ratos e coelhos) nao revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos, embriotoxicos ou maternotoxicos associados a utilizacdo da marbofloxacina. A
seguranca do medicamento veterindrio na dose de 10 mg/kg nao foi determinada em vacas
gestantes ou em vitelos em aleitamento quando usado em vacas. O medicamento veterinario deve
ser administrado de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Foram observadas lesdes da cartilagem articular nalguns animais tratados com 10 mg/kg ou 30

mg/kg, com duragdo do tratamento trés vezes superior a recomendada, sem presenca de sinais
clinicos. Além disso, ndo foram observados nenhuns outros sinais de sobredosagem durante este
estudo.

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

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio nao deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.
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7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Reagdo no local de injegdo (dor no local de injegdo,
(<1 animal / 10 000 animais tumefagio no local de inje¢do)!

tratados, incluindo notifica¢des Artropatia?

isoladas): Reagdes do tipo anafilatico’

! Reagdo transitéria se administrado por via intramuscular. Pode persistir até 7 dias apos a
injegdo.

? Estas lesoes foram observadas em bovinos apos um tratamento de trés dias. Estas lesées ndo
induziram sinais clinicos e devem ser reversiveis, especialmente se forem observadas apos uma
unica administragao.

3 Com um resultado potencialmente fatal.

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

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

Administrar por via intramuscular ou intravenosa.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Quando ha turvagdo ligeira ou particulas visiveis, estas desaparecem quando

o frasco ¢ agitado antes de usar.

- Tratamento terapéutico de infecdes respiratorias
10 mg/kg p.c., ou seja, 10 ml/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 ml/160 Kg p.c. numa unica inje¢@o intramuscular ou intravenosa.

Se o volume a ser injetado por via intramuscular for superior a 20 ml, deve ser dividido entre dois
ou mais pontos de injegdo.

9. Instrugdes com vista a uma utilizagao correta
Nenhuma.
10. Intervalos de seguranc¢a

Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 48 horas.
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11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao 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 ultimo dia desse
més.

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
utilizagao especificado neste folheto informativo. A data para essa eliminagdo devera ser registada
no espaco destinado no roétulo.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a
marbofloxacina pode constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao 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 ja ndo sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n°: 353/01/11DFVPT

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 apresentacdes.

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

06/2025
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Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

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

VETOQUINOL, Lda

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

2735-534 Agualva-Cacém

Tel: + 351 961 224 942
farmacovigilanciaPT@vetoquinol.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

VETOQUINOL S.A
Magny-Vernois

F-70200 LURE

Franca

Tel: +33 384 62 5555
pharmacovigilance@vetoquinol.com

Ou

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzoéw Wielkopolski

Polonia

Tel: +48 95 728 55 00

dzialania niepozadane@vetoquinol.com
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