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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marfloxin 20 mg comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substincia ativa:
Marbofloxacina....... 20 mg

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Lactose mono-hidratada
Povidona (K90)

Fermento em po
Aromatizante de carne
Crospovidona

Oleo de ricino hidrogenado
Silica, Anidro Coloidal
Estearato de magnésio

Comprimidos marmoreados de cor clara amarela acastanhada, redondos, biconvexos, com bordos
biselados e possiveis manchas pretas e brancas, ranhurados num dos lados.
Os comprimidos podem ser divididos em metades.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento das infe¢des provocadas por estirpes de microrganismos sensiveis a marbofloxacina em
caes.

- Infecdes da pele e dos tecidos moles (intertrigo/piodermite das dobras cutaneas, impetigo,
foliculite, furunculose, celulite);

- Infecdes do trato urinario (ITU) associadas ou ndo a prostatites ou epididimites;

- Infec¢des do trato respiratdrio.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a cdes com menos de 12 meses de idade, ou com menos de 18 meses de idade para as
racas de cdes excecionalmente grandes como os Great Danes, Briard, Bernese, Bouvier ¢ Mastiffs, com
um periodo de crescimento mais longo.
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Nao administrar a gatos. Para o tratamento desta espécie estao disponiveis os comprimidos de 5 mg.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a marbofloxacina, ou outras
(fluoro)quinolonas ou a algum dos excipientes.

Nao administrar em casos de resisténcia as quinolonas, porque existe resisténcia cruzada (quase)
completa com outras fluoroquinolonas.

3.4 Adverténcias especiais

Um pH urinario baixo pode ter um efeito inibitorio da atividade da marbofloxacina. A piodermite surge
secundariamente a uma doenga subjacente; como tal, ¢ aconselhavel determinar a causa subjacente ¢
tratar o animal de acordo com a mesma.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Doses elevadas de algumas fluoroquinolonas podem ter um potencial epileptoégenico. A marbofloxacina
deve ser usada com prudéncia em cdes com historial clinico de epilepsia.

Contudo, a administracdo da dose terapéutica recomendada ndo desencadeia efeitos secundarios graves
em cdes. Demonstrou-se que as fluoroquinolonas induzem a erosdo da cartilagem articular nos caes
jovens, pelo que nestes animais a dose a administrar deve ser calculada cuidadosamente. Na taxa de
dose recomendada, ndo foram encontradas lesoes das articulagdes em estudos clinicos.

Deverao ser tidas em consideracao as normas antimicrobianas locais e oficiais durante a administragdo
do medicamento veterinario. As fluoroquinolonas devem ser reservadas para o tratamento de situagoes
clinicas que tenham respondido mal ou se espere que respondam mal a outras classes de antimicrobianos.
Sempre que possivel, a utilizagdo das fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade. A
administragdo deste medicamento veterinario fora das indicagdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as (fluoro)quinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

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

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

Lavar as maos apds a administragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caes:

Muito raros Vomitos!, amolecimento das fezes'

5 1
(<1 animal / 10 000 animais Alteragdes da sede

tratados, incluindo notificagdes Hiperatividade!*
isoladas):
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!Cessa espontaneamente ap0s o tratamento e ndo necessita de interrupgio do tratamento.
Transitorios.

A notificac¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario,
ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os
respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e a lactagdo em caes.

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

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

As fluoroquinolonas interatuam com catides administrados por via oral (Aluminio, Calcio, Magnésio,
Ferro). Nestes casos, a biodisponibilidade da marbofloxacina pode estar reduzida. A administracdo
concomitante de medicamentos a base de teofilina pode conduzir a inibigdo da eliminagdo da teofilina.
3.9 Posologia e via de administracio

Administracao por via oral.

A dose recomendada ¢ de 2 mg marbofloxacina/kg peso corporal/dia (1 comprimido por 10 kg de peso
corporal por dia) numa tnica dose diaria.

Quando necessario, a administragdo da combinagdo de comprimidos, inteiros ou metades, de diferentes
dosagens (5 mg, 20 mg ou 80 mg) permite uma dosagem exata.

Peso corporal do animal Numero de comprimidos Dosagem Aprox.
(kg) (Dosagens de 20 mg + 5 (mg/kg)
mg)

4-6 0,5+0,5 2,1-3,1
>6—9 1 2,0-33
>9— 11 1+1 23-28
>11-15 1,5 2,0-2,7
>15-20 2 2,0-27
>20 — 25 2,5 2,0-2,5
>25—30 3 2,0-24
>30 — 35 3,5 2,0-23

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdao
possivel.
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Duracdo do tratamento

- Em infe¢oes da pele e dos tecidos moles, a duragdo do tratamento é de pelo menos 5 dias, e
dependendo do curso da doenca, pode prolongar-se até 40 dias;

- Em infe¢des do trato urinario, a duracdo do tratamento € de pelo menos 10 dias, e dependendo
do curso da doenca, pode prolongar-se até 28 dias;

- Em infec¢des respiratorias, a duragdo do tratamento ¢ de pelo menos 7 dias, ¢ dependendo do
curso da doenga, pode prolongar-se até 21 dias.

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

A sobredosagem pode provocar sinais de alteragdes neuroldgicas graves que devem ser tratadas
sintomaticamente.

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

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet: QJOIMA93.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A marbofloxacina ¢ um antimicrobiano sintético com atividade bactericida, pertencente ao grupo das
fluoroquinolonas que atua através da inibicdo da ADN girase ¢ da topoisomerase IV. Apresenta
atividade bactericida contra um largo espectro de bactérias Gram positivas (incluindo Streptococci e,
em particular, Staphylococci) e bactérias Gram negativas (Escherichia coli, Citrobacter freundii,
Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurella spp., Pseudomonas spp.), bem como
Mycoplasma spp.

Um segundo relatorio escrito com dados sobre suscetibilidade microbiana, cujas fontes incluiam dois
inquéritos europeus de campo, cada um envolvendo centenas de microrganismos caninos e felinos
suscetiveis & marbofloxacina, foi publicado em 2014.

Microrganismo MICso (ng/ml)
Staphylococcus intermedius 0,25
Escherichia coli 0,03
Pasteurella multocida 0,03
Pseudomonas aeruginosa 0,50

Os pontos de rutura suscetiveis foram determinados como <1 pg/ml para estirpes sensiveis, 2 pug/ml
para intermédias e =4 pg/ml para estirpes bacterianas resistentes.

A marbofloxacina ndo ¢ ativa contra as infegcdes causadas por anaerdbios, leveduras ou fungos. Casos
de resisténcia podem ser observados em Streptococcus.
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A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre por mutagdo cromossomica através da diminui¢do da
permeabilidade da parede bacteriana, expressdo da bomba de efluxo ou mutagdo das enzimas
responsaveis pela ligacdo molecular. Em algumas bactérias Gram negativas foi descrita resisténcia a
quinolonas mediada por plasmideo.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A marbofloxacina ¢ rapidamente absorvida ap6s a administragdo oral a cdes da dose recomendada de 2
mg/kg de peso corporal, atingindo em 2 horas as concentragdes séricas maximas de 1,5 pg/ml.

A sua biodisponibilidade aproxima-se de 100%.

A marbofloxacina liga-se de forma ténue as proteinas plasmaticas (menos de 10 %), apresenta uma
elevada distribuicdo, e na maior parte dos tecidos (figado, rim, pele, pulmao, bexiga, trato digestivo)
alcanga uma concentragdo superior a concentragdo plasmatica.

A marbofloxacina é lentamente eliminada (t/2 = 14 h em cées), principalmente sob a forma ativa
através da urina (2/3) e fezes (1/3).

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade de meio comprimido: 5 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacgao

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

5.4 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Blister de pelicula de cloreto de polivinil-aluminio-poliamida orientada/ folha de aluminio formada a
frio.

Tamanho das embalagens:
Embalagem contendo 1 blister de 10 comprimidos.
Embalagem contendo 10 blisters de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto

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

629/02/12DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 5 de dezembro de 2012.

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

0972025

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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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marfloxin 20 mg comprimidos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém 20 mg de marbofloxacina.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
100 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

tal

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via oral.
Os comprimidos podem ser divididos em metades.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade de meio comprimido: 5 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

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

Titular de Autorizagao de Introdugdo no Mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 629/02/12DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

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

{BLISTER}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Marfloxin

tal

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

20 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

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

Marfloxin 20 mg comprimidos para caes

21 Composicao
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Marbofloxacina...........c.ccoevviiinninnnnnnn. 20 mg

Comprimidos marmoreados de cor clara amarela acastanhada, redondos, biconvexos, com bordos
biselados e possiveis manchas pretas e brancas, ranhurados num dos lados.
Os comprimidos podem ser divididos em metades.

3. Espécies-alvo

Caninos (caes).

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento das infe¢des provocadas por estirpes de microrganismos sensiveis a marbofloxacina em
caes.

- Infecdes da pele e dos tecidos moles (intertrigo/piodermite das dobras cutdneas, impetigo,
foliculite, furunculose, celulite);

- Infecdes do trato urinario (ITU) associadas ou ndo a prostatites ou epididimites;

- Infecdes do trato respiratorio.

5. Contraindicacoes

Nao administrar a cdes com menos de 12 meses de idade, ou com menos de 18 meses de idade para as
ragas de cies excecionalmente grandes, como os Great Danes, Briard, Bernese, Bouvier e Mastiffs, com
um periodo de crescimento mais longo.

Nao administrar a gatos. Para o tratamento desta espécie estdo disponiveis os comprimidos de 5 mg.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a marbofloxacina, ou outras
(fluoro)quinolonas ou a algum dos excipientes.

Nao administrar em casos de resisténcia as quinolonas, porque existe resisténcia cruzada (quase)

completa com outras fluoroquinolonas.

6.  Adverténcias especiais
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Adverténcias especiais:

Um pH urindrio baixo pode ter um efeito inibitério da atividade da marbofloxacina. A piodermite surge
secundariamente a uma doenga subjacente; como tal, ¢ aconselhavel determinar a causa subjacente ¢
tratar o animal de acordo com a mesma.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Doses elevadas de algumas fluoroquinolonas podem ter um potencial epileptogenico. A marbofloxacina
deve ser usada com prudéncia em caes com historial clinico de epilepsia.

Contudo, a administragdo da dose terapéutica recomendada ndo desencadeia efeitos secundarios graves
em cdes. Demonstrou-se que as fluoroquinolonas induzem a erosao da cartilagem articular nos caes
jovens, pelo que nestes animais a dose a administrar deve ser calculada cuidadosamente. Na taxa de
dose recomendada, ndo foram encontradas lesdes das articulagdes em estudos clinicos.

Deverao ser tidas em consideracao as normas antimicrobianas locais e oficiais durante a administragdo
do medicamento veterinario. As fluoroquinolonas devem ser reservadas para o tratamento de situagoes
clinicas que tenham respondido mal ou se espere que respondam mal a outras classes de antimicrobianos.
Sempre que possivel, a utilizacdo das fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.

A administracdo deste medicamento veterinario fora das indicagdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as (fluoro)quinolonas e diminuir a eficicia do tratamento com
outras quinolonas devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com este
medicamento veterinario.

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

Lavar as maos ap6s a administragao.

Gestacéo e lactacdo:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagéo ¢ a lactagdo em caes.

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos embriotoxicos,
teratogénicos, maternotdxicos com marbofloxacina em doses terapéuticas.

Administrar apenas em conformidade com a avalia¢ao beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Intera¢do com outros medicamentos e outras formas de interagdo

As fluoroquinolonas interatuam com catides administrados por via oral (Aluminio, Calcio, Magnésio,
Ferro). Nestes casos, a biodisponibilidade da marbofloxacina pode estar reduzida. A administragao
concomitante de medicamentos a base de teofilina pode conduzir a inibigdo da eliminagdo da teofilina.

Sobredosagem:
A sobredosagem pode provocar sinais de alteracdes neurologicas graves que devem ser tratadas

sintomaticamente.
7. Eventos adversos
Caes:
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isoladas):

ICessa espontaneamente ap0Os o tratamento € ndo necessita de interrupgdo do tratamento.
Transitorios.

A notificacdo de eventos adversos ¢ 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 o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introdu¢do 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
Administracao por via oral.

A dose recomendada ¢ de 2 mg marbofloxacina/kg peso corporal/dia (1 comprimido por 10 kg de peso
corporal por dia) numa tnica dose diaria.

Quando necessario, a administragdo da combinagdo de comprimidos, inteiros ou metades, de diferentes
dosagens (5 mg, 20 mg ou 80 mg) permite uma dosagem exata.

Peso corporal do animal Numero de comprimidos Dosagem Aprox.
(kg) (Dosagens de 20 mg + 5 (mg/kg)
mg)

4-6 0,5+0,5 2,1-3,1
>6—9 1 2,0-3,3
>9—11 1+1 2,3-2,8
>11—15 1,5 2,0-2,7
>15-20 2 2,0-27
>20 — 25 2,5 2,0-2,5
>25—30 3 2,0-24
>30 — 35 3,5 2,0-23

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

Duracao do tratamento

- Em infecdes da pele e dos tecidos moles, a duragdo do tratamento ¢ de pelo menos 5 dias, e
dependendo do curso da doenca, pode prolongar-se até 40 dias;

- Em infegoes do trato urinario, a duragdo do tratamento é de pelo menos 10 dias, e dependendo
do curso da doenca, pode prolongar-se até 28 dias;

- Em infegdes respiratorias, a duragdo do tratamento € de pelo menos 7 dias, e dependendo do
curso da doenga, pode prolongar-se até 21 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administraciao correta
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Nao existentes.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade de meio comprimido: 5 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacio

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios 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.

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 s30 necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagdo de introduciio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 629/02/12DFVPT

Tamanho das embalagens:
Embalagem contendo 1 blister de 10 comprimidos.
Embalagem contendo 10 blisters de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
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Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Uniao 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:

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

Tel: +351 214 643 650

Pharmacovigilance. PT@krka.biz

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stral3e 5
27472 Cuxhaven
Alemanha

KRKA - FARMA d.o.o.
V. Holjevca 20/E

10450 Jastrebarsko
Croacia

17. Outras informacoes

MVG
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