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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL 100 mg/ml, solugdo injetavel para Bovinos e Suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Marbofloxacina  100,0 mg

Excipientes

Composicio  quantitativa, se  esta

Composicio qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario

Edetato dissodico 0,1 mg

Tioglicerol 1,0 mg

m-cresol 2,0 mg

Gluconolactona

Agua para injetaveis

Solugédo Injetavel.
Solucdo amarelo-esverdeada a amarelo-acastanhada.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Bovinos e Suinos (fémeas, suinos de engorda).
3.2 Indicacdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Bovinos
Tratamento das infe¢des 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 lactagao.

Suinos
Tratamento da Sindrome Metrite-Mastite-Agalaxia, causada por estirpes bacterianas
sensiveis a marbofloxacina.
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Tratamento em suinos de engorda de infe¢des do trato respiratdrio causadas por estirpes
sensiveis de Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae e Pasteurella
multocida.

33 Contraindicac¢des
Infe¢des bacterianas com resisténcias a outras fluoroquinolonas (resisténcia cruzada).

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

34 Adverténcias especiais

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

35 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacio segura nas espécies-alvo:

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 situacdes clinicas que tenham
tido, ou se espere que venham a ter, fraca resposta a outras classes de antibidticos.

A administragdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes 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.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos

animais:
Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos e Suinos

Muito raros Reagdo no local da injegdo'? (ex., dor no local da
(<1 animal / 10 000 animais | injec¢do, edema no local da inje¢io)

tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

Frequéncia indeterminada (ndo | Lesdo no local da injegdo (lesdo inflamatdria)'-
pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):
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! Apo6s administragdo intramuscular.
2 Transitoria.
3 Pode persistir durante pelo menos 12 dias ap6s a injegao.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da
seguranca de um medicamento veterinario. As notificagdes 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 Farmacovigildncia Veterindria. Para obter informagdes de
contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacdo ou a postura de ovos
Gestacdo e lactagdo:

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

Foi demonstrada a seguranga do medicamento veterindrio na dose de 2 mg/kg em vacas em
gestacdo e em vitelos e leitdes em aleitamento, ap6s a sua administragdo a vacas e porcas em
lactagdo.

A seguranga do medicamento veterinario na dose de 8 mg/kg ndo foi determinada em vacas
em gestacdo ou em vitelos lactantes, quando administrado a vacas.

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

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administraciao

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

Nos bovinos, a administragdo subcutinea ¢ mais bem tolerada localmente do que a
administracdo intramuscular. Por conseguinte, a inje¢do subcutinea ¢ recomendada para

bovinos de grande porte. As injegoes devem ser efetuadas de preferéncia no pescogo.

Tratamento das infegOes respiratorias:

Tratamento das infegOes 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 administra¢ao intramuscular.

Tratamento das infegdes respiratorias provocadas por estirpes sensiveis de Mycoplasma

bovis: a dose recomendada ¢ de 2 mg/kg p.c. (1 ml/50 kg de p.c.), numa Gnica administragao
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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 ¢ de 2 mg/kg (1 ml/50 kg de p.c.), numa
unica administragdo didria por via subcutinea ou intramuscular, durante 3 dias consecutivos.

A primeira administragdo também pode ser realizada por via endovenosa.

Suinos
As injecdes devem ser administradas, preferencialmente, no pescoco.

Tratamento da Sindrome de Disgalactia P6s-Parto -MMA- (Sindrome de Metrite -Mastite -
Agalaxia):

A dose recomendada ¢ de 2 mg/kg (1 ml /50 kg de p.c.), numa tnica administragdo diaria
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 tnica administragdo diaria por
via intramuscular, durante 3 a 5 dias consecutivos.

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

Nao foi observado nenhum sinal de sobredosagem apods a administragdo de uma dose 3 vezes
superior a recomendada.

Os sintomas de sobredosagem da marbofloxacina consistem em perturbagdes neurologicas
agudas, que poderdo necessitar de um tratamento sintomatico.

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

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de Seguranc¢a

Bovinos
Indicagao Respiratoria Mastite
Dosage 2 mg/kg durante 3 a 5 | 8 mg/kg numa Unica || 2 mg/kg durante 3
m dias (IV/IM/SC) administragdo (IM) dias (IV/IM/SC)
Carne e 6 dias 3 dias 6 dias
Visceras
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Leite 36 horas 72 horas 36 horas
Suinos

Carne e Visceras: 4 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCVet: QJ01MA93
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A marbofloxacina € um agente anti-infecioso bactericida sintético pertencente ao grupo das
fluoroquinolonas que atua através de uma inibi¢ao 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.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apods a administracdo subcutdnea ou intramuscular nos bovinos e administragdo
intramuscular nos suinos, na dose recomendada de 2 mg/kg, a marbofloxacina ¢
rapidamente absorvida e atinge concentragdes plasmaticas maximas de cerca de 1,5 pg/ml
em menos de uma hora. A sua biodisponibilidade ¢ 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 concentragdes tecidulares sdo superiores as
plasmaticas.

Apds a administracdo intramuscular em vacas leiteiras, a marbofloxacina atinge a
concentracdo maxima no leite de 1,02 pg/ml (Cmax apds a primeira administragao) as 2,5
horas (Tmax apo6s a primeira administragio).

A marbofloxacina ¢ eliminada lentamente em vitelos pré-ruminantes (t 12 = 5-9 horas) e em
suinos (t 12 = 8-10 horas), tendo uma elimina¢do mais rapida nos bovinos ruminantes (t 12
= 4-7 horas), principalmente sob a forma ativa, na urina e nas fezes.

Apds uma Unica administragdo intramuscular nos bovinos na dose recomendada de 8
mg/kg, a concentragdo maxima plasmatica da marbofloxacina (Cmax) ¢ 7,3 pg/ml atinginda
em =0,78h (Tmax). A ligacdo as proteinas plasmaticas ¢ de cerca de 30%. A
marbofloxacina ¢ eliminada lentamente (T2 B = 15,60 h) predominantemente na forma
ativa na urina e fezes.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 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.

53 Precaucgdes especiais de conservacao

Antes da primeira abertura, ndo sdo necessarias condi¢des especiais de conservacao.
Ap0s a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

1 Frasco por embalagem de cartao.

Frasco de vidro tipo II, ambar com rolha de borracha de clorobutilo e capsula de aluminio
de 20 ml, 50 ml, 100 ml ou 250 ml.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucoes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nio
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 veterindrios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses
medicamentos, em cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de
recolha nacionais aplicdveis ao medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VETOQUINOL S.A

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
51247
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
26-10-1998

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

07/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de

dados de medicamentos da Unido Furopeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICAC()ES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Frascos de vidro de 20/50/100/250 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL 100 mg/ml, solugdo injetavel para Bovinos e Suinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVA(S)

Marbofloxacina 100 mg/ml

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frascos de 20 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, Suinos

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

1.m., s.c. ou L.v.
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Tratamento da Sindrome de Disgalactia Pos-Parto -MMA-— (Sindrome de Metrite — Mastite -

Agalaxia):

A dose recomendada ¢ de 2 mg/kg (1 ml /50 kg de p.c.), numa unica administragdo diaria por via

intramuscular, durante 3 dias consecutivos.

Tratamento em suinos de engorda de infegdes do trato respiratorio:

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

intramuscular, durante 3 a 5 dias consecutivos.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovinos
Indicagdo Respiratéria Mastite
Dosagem 2 mg/kg durante 3 a 5 | 8 mg/kg numa ftnica || 2 mg/kg durante 3

& dias (IV/IM/SC) administrac¢ao (IM) dias (IV/IM/SC)

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

Suinos

Carne e Visceras: 4 dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até:...

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da primeira abertura, ndo sdo necessarias condi¢des especiais de conservagao.

Ap0s a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.
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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

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

VETOQUINOL S.A

\ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51247

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
frascos de 100 / 250 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL 100 mg/ml, solugdo injetavel para Bovinos e Suinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Marbofloxacina 100 mg/ml

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

1.m., S.C. ou 1.v.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovinos
Indicagdo Respiratéria Mastite
Dosagem 2 mg/kg durante 3 a 5 | 8 mg/kg numa fUnica | 2 mg/kg durante
dias (IV/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.

| 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {més/ano}
Ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
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‘ Uma vez aberto, administrar até ‘

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da primeira abertura, ndo sdo necessarias condigdes especiais de conservagao.
Ap0s a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

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

VETOQUINOL S.A

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO Frascos de 20 / 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL 100 mg/ml, solugdo injetavel para Bovinos e Suinos

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Marbofloxacina 100 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {més/ano}
Ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

l Uma vez aberto, administrar até
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FOLHETO INFORMATIVO

MARBOCYL 100 mg/ml, solugdo injetavel para Bovinos e Suinos

1. Nome do medicamento veterinario
MARBOCYL 100 mg/ml, solugdo injetavel para Bovinos e Suinos
2. Composicao

Cada ml contém:

Substincia ativa:

Marbofloxacina 100,0 mg
Excipientes:
Composicio  quantitativa, se  esta
Composicao qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a
outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario
Edetato dissddico 0,1 mg
Tioglicerol 1,0 mg
m-cresol 2,0 mg

Solugdo injetavel.
Solucdo amarelo-esverdeada a amarelo-acastanhada.

3. Espécies-alvo
Bovinos e Suinos (fémeas, suinos de engorda)
4. Indicac¢des de utilizacao

Bovinos

Tratamento das infegdes 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 lactagdo.

Suinos:
Tratamento da Sindrome Metrite-Mastite-Agalaxia, causada por estirpes bacterianas sensiveis a
marbofloxacina.
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Tratamento em suinos de engorda de infecdes do trato respiratorio causadas por estirpes sensiveis
de Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae e Pasteurella multocida.

5. Contraindicac¢oes
Infe¢Oes bacterianas com resisténcias a outras fluoroquinolonas (resisténcia cruzada).

Nao administrar em animais em caso de hipersensibilidade conhecida a marbofloxacina ou outras
quinolonas.

6. Adverténcias especiais
Nenhumas.

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

A administrag@o deste medicamento veterinario, fora das indicagcdes 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.

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

Gestacdo e lactagdo:

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

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

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

Em caso de administragdo a vacas em lactacdo, consultar a secgdo “Intervalos de seguranga”.

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

Sobredosagem:
Nao foi observado nenhum sinal de sobredosagem apo6s a administracdo de uma dose 3 vezes

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

7. Eventos adversos

Bovinos e Suinos

Muito raros Reac¢do no local da injegdo'? (ex., dor no local da
(<1 animal / 10 000 animais | injecdo, edema no local da inje¢do)

tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

Frequéncia indeterminada (ndo | Lesdo no local da injegdo (lesdo inflamatéria)'-
pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

! Ap6s administragdo intramuscular.
% Transitoria.
3 Pode persistir durante pelo menos 12 dias apds a injegao.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado ou representante local do Titular da
Autorizacdo de Introdugdo 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 fung¢io da espécie, via e modo de administracio

Vias im., s.c. ou 1.v.

Bovinos

Nos bovinos, a administragdo subcutanea ¢ mais bem tolerada localmente do que a administra¢ao
intramuscular. Por conseguinte, a injecdo subcutidnea é recomendada para bovinos de grande
porte. As injecdes devem ser efetuadas de preferéncia no pescocgo.

Tratamento das infegOes respiratorias:

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

Tratamento da mastite aguda: a dose recomendada ¢ de 2 mg/kg (1 ml/ 50 kg de p.c.), numa tnica
administrac@o diaria por via subcutanea ou intramuscular, durante 3 dias consecutivos.
A primeira administragdo também pode ser realizada por via endovenosa.

Suinos

As injecdes devem ser administradas, preferencialmente, no pescoco.

Tratamento da Sindrome de Disgalactia Pos-Parto -MMA~— (Sindrome de Metrite Mastite
Agalaxia):

A dose recomendada ¢ 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 respiratdrio em suinos de engorda:

A dose recomendada ¢ de 2 mg/kg (1 ml /50 kg de p.c.), numa unica administragdo 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 o peso corporal com a maior exatiddo
possivel, de modo a evitar subdosagem.

10. Intervalos de seguranca
Bovinos
Indicacao Respiratéria Mastite
Dosagem 2 mg/kg durante 3 a 5 | 8 mg/kg numa tnica | 2 mgkg durante 3
dias (IV/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.
11. Precaucoes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Antes da primeira abertura, ndo sdo necessarias condi¢des especiais de conservagao.
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Ap0s a primeira abertura, ndo conservar a temperaturas superiores a 25°C.
Proteger da luz.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem em EXP. O prazo
de validade refere-se ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apés a primeira abertura da embalagem: 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 eliminaciao

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.

Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciio de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
A.LM. n° 51247

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 nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

07/2025

Esta disponivel informac¢do 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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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacao do lote
¢ detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

VETOQUINOL, SA
MAGNY-VERNOIS
F-70200 LURE
FRANCA

Ou

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow 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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