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NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL FD, p¢ e solvente para solugdo injetavel para caes e gatos

2.

Antes da reconstituicdo:
Po:
1 g contém:

Substincia ativa:

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

MarbofloXacina .........ccceeveereeenienienieeeesee e 198,41 mg
Excipientes:
- o . .. Composicio quantitativa, se esta informacao
Composicdo qualitativa dos excipientes e . . . ~
for essencial para a administracio adequada
outros componentes . e s
do medicamento veterinario
Po:
Edetato dissodico 19,84 mg
Cloreto de benzalconio 1,98 mg
Manitol (E421)
Hidroéxido de sodio (E524)
Solvente
Agua para injetaveis
Solucdo reconstituida:
1 ml contém:
Substéncia ativa:
MarbofloXacing .........ccceeeveeeeereeieeieeieeieereesieeveeveeneas 10,00 mg
Excipientes:
- o e .. Composicao quantitativa, se esta informacio
Composicao qualitativa dos excipientes e . . . ~
for essencial para a administracio adequada
outros componentes . e s
do medicamento veterinario
Edetato dissodico 1,00 mg
Cloreto de benzalconio 0,10 mg
Manitol (E421)
Hidréxido de sodio (E524)
Solvente
Agua para injetaveis g.b.p 1 ml
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P¢ e solvente para solucdo injetavel.
P6 amarelo-palido a bege-palido e solvente limpido e incolor.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes) e felinos (gatos).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢des provocadas por bactérias sensiveis a marbofloxacina.

Em caes:

- Tratamento de feridas infetadas e abcessos;

- Tratamento de infegdes do trato urinario inferior por Escherichia coli € Proteus mirabilis;

- Prevengdo de infegdes cirurgicas por Staphylococcus intermedius, Eschericha coli ¢ Pseudomonas
aeruginosa.

Em gatos:
- Tratamento de feridas infetadas e abcessos;

- Prevencdo de infecdes cirtirgicas por Staphylococcus intermedius, Escherichia coli e Pseudomonas
aeruginosa.

3.3 Contraindicac¢oes

Durante tratamentos prolongados com fluoroquinolonas podem surgir alteragdes articulares (erosdo da
cartilagem articular) nos cachorros em crescimento de ragas grandes e gigantes. Nos cdes de ragas
médias em crescimento, a marbofloxacina ¢ bem tolerada até doses de 4 mg/kg/dia administradas

durante 13 semanas.

Contudo, ndo ¢ aconselhada a administragcao do medicamento veterinario a cachorros de racas grandes
e gigantes até a idade de 12 e 18 meses respetivamente.

Nao administrar em infecdes bacterianas com resisténcia cruzada a outras fluoroquinolonas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade & substancia ativa ou outras (fluoro)quinolonas ou a
algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucobes especiais de utilizacao

Precaucdes 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 antibioticos.

Sempre que possivel, a administragdo das fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.
Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da administra¢do deste
medicamento veterinario.
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A administracdo deste medicamento veterinario, fora das instru¢des 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.

Certas fluoroquinolonas em doses elevadas podem ter um potencial epileptogénico e um efeito depressor
da fungao cardiovascular. Antes da administragao pré-ciriirgica em animais com historia de convulsoes
ou de alteragdes cardiovasculares, deverd considerar-se um exame pré-operatério € um protocolo
anestésico.

Em condigdes experimentais, inclusive em casos de sobredosagem, a marbofloxacina nio originou estas
reacdes epilépticas no cio.

Quando administrado IV, o medicamento veterinario devera ser injetado lentamente.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Em caso de contacto com a pele, lavar com agua limpida.
Em caso de contacto com os olhos ou de ingestdo acidental, lavar os olhos ou a boca com agua limpida
e dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (cies) e felinos (gatos):

- — 7 — - —
Muito raros Sinais neurologicos' (p. ex., convulsdes, ataxia, midriase,
| amimal / 10 000 amimat q tremor muscular)!

<l anima animais tratados : F21ia1 1
( > | Hipersialia', emese

incluindo notificag¢des isoladas): Reagdes no local da injegio!

"Em casos graves, deve ser administrado tratamento sintomatico.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacao 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 detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos
A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e lactagdo.

Gestacao e lactagdo:

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

Os estudos laboratoriais efetuados em ratos e coelhos nio revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos da marbofloxacina na dose terapéutica.

3.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio
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Estudos especificos realizados em cdes ndo revelaram intera¢des entre a marbofloxacina e agentes
anestésicos, tais como o isoflurano e a combinacdo medetomidina/cetamina.
Na auséncia de estudos com outros agentes anestésicos, nao se poderdo excluir interagdes.

3.9 Posologia e via de administracio
Preparar a solugdo introduzindo o contetdo total do frasco de solvente dentro do frasco do liofilizado.

Cées:

- Tratamento de feridas infetadas e abcessos: 2 mg de marbofloxacina/kg/dia (equivalente a 0,2
ml/kg/dia) numa unica inje¢ao subcutanea, seguida de uma administragdo oral didria, durante 6
dias sob a forma de comprimidos.

- Tratamento de infegdes do trato urinario inferior: 4 mg de marbofloxacina/kg/dia (equivalente
a 0,4 ml/kg/dia) em trés injecdes subcutineas intervaladas de 4 dias.

- Prevencdo de infec¢des cirurgicas: 2 mg de marbofloxacina/kg (equivalente a 0,2 ml/kg/dia)
numa Unica inje¢do endovenosa imediatamente antes da intervengao.

Gatos:
- Tratamento de feridas infetadas e abcessos: 2 mg de marbofloxacina/kg/dia (equivalente a 0,2
ml/kg/dia) por via subcutinea durante 3 a 5 dias.
- Prevenc¢do de infe¢des cirurgicas: 2 mg de marbofloxacina/kg (equivalente a 0,2 ml/kg/dia)
numa unica inje¢do endovenosa, imediatamente antes da intervencao.

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

No caso de sobredosagem, observaram-se sinais neurologicos como hipersidlia, lacrimejo, tremores,
mioclonias e convulsdes. Em caso de reagdes graves, deve iniciar-se um tratamento sintomatico. Ver
seccao 4.6.

Também podera ser observada bradicardia.

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

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QJOIMA93.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A marbofloxacina ¢ um antimicrobiano sintético com atividade bactericida pertencente a familia das
fluoroquinolonas que atua por inibicdo da ADN girase. O seu espectro de agdo ¢ muito amplo, sendo
eficaz contra bactérias Gram-positivas (particularmente Staphylococcus e Streptococcus) e Gram-
negativas (Escherichia coli, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens,
Morganella morganii, Proteus sp, Klebsiella sp, Pasteurella sp, Moraxella sp, Pseudomonas sp).
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Em 2001, Pasteurella multocida e Staphylococcus intermedius eram 100% sensiveis a marbofloxacina
(com CMlIg = 0,052 pg/ml e 0,219 pg/ml, respectivamente), bem como as Pseudomonas aeroginosa
83% (CMloo = 1,357 pg/ml) e E.coli 90% (CMlIyo= 0,170 pg/ml).

Os pontos de rotura sdo: CMI de estirpes sensiveis < 1 pg/ml; CMI de estirpes resistentes > 4 pug/ml.

A resisténcia intrinseca as quinolonas ¢ observada em alguns microrganismos (leveduras, fungos,
anaerobios estritos e algumas Pseudomonas). A resisténcia adquirida ¢ devida a mutagdo do
cromossoma. Desde 1997, a sensibilidade da marbofloxacina aos patdgenos principais permanece muito
elevada.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apoés a administragdo por via subcutidnea na dose recomendada de 2 ou 4 mg/kg no cdo e no gato, a
marbofloxacina é rapidamente absorvida e a biodisponibilidade é proxima de 100%. As concentragdes
plasmaticas maximas alcancadas nas 2 espécies sdo da ordem de 1,5 pg/ml apds administragdo
subcutanea de 2 mg/kg no cdo e no gato, sendo de 3 pg/ml quando administrada a dose de 4 mg/kg.

A marbofloxacina tem uma fraca ligagdo as proteinas plasmaticas (menos de10% no c@o e no gato) e
distribui-se amplamente por todo o organismo. Na maioria dos tecidos (pele, musculos, figado, pulmdes,
bexiga, trato digestivo), as concentragdes tissulares sao superiores as do plasma.

A marbofloxacina ¢é eliminada lentamente (semivida de eliminag@o de cerca de 13 horas nos gatos e nos
cdes), e, principalmente sob a sua forma ativa na urina (2/3), e nas fezes (1/3).

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Antes da reconstitui¢do: este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais
de conservagao.

Ap0s reconstituicdo: ndo conservar a uma temperatura superior a 25°C. Manter dentro da embalagem
exterior protegido da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Acondicionamento primario:
- Liofilizado: Frasco em vidro colorido do tipo II
- Solvente: Frasco em vidro incolor do tipo II
- Tampa em clorobutilo
- Céapsula em aluminio ou flip cap.

Apresentacoes:
- Caixa com 1 frasco de 504 mg de liofilizado e um frasco de 10 ml de solvente
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- Caixa com 1 frasco de 1008 mg de liofilizado e um frasco de 20 ml de solvente

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nfo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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 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
AIM n° 51316

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 30 de margo de 2000.

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

08/2025

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

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (http://www.ema.europa.eu/).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA COM 1FRASCO PARA INJETAVEIS DE 504 mg/1008 mg DE LIOFILIZADO E
1 FRASCO PARA INJETAVEIS DE 10 ml/20 ml DE SOLVENTE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL FD, p¢ ¢ solvente para solugao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Antes da reconstituicdo:
Po:
1 g contém:

Substincia ativa:
MarbofloXacina .........ccceeeeereeenienienieeiesee e 198,41 mg

Solucdo reconstituida:
1 ml contém:

Substincia ativa:
MarbofloXacing .........cecueeevereeeeeerieenieenie e e esee e 10,00 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 frasco para injetaveis de 504 mg de liofilizado e um frasco para injetaveis de 10 ml de
solvente
Caixa com 1 frasco para injetaveis de 1008 mg de liofilizado e um frasco para injetaveis de 20 ml de
solvente

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cdes) e felinos (gatos).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via subcutinea e via intravenosa.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA
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8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da reconstitui¢do: este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaucdes especiais
de conservagao.

Apos reconstitui¢do: nao conservar acima de 25 °C. Manter dentro da embalagem exterior 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 ¢ 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

AIM n° 51316

[15. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo dos frascos para injetaveis de 504 mg e 1008 mg de liofilizado

UNIDADES

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL FD, pé e solvente para solucdo injetavel para caes e gatos

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Antes da reconstituicdo:
Po:
1 g contém:

Substéncia ativa:
MarbofloXacina ...........ceceererereeniereniecese e 198,41 mg

Solucdo reconstituida:
1 ml contém:

Substincia ativa:
MarbofloXacing .........cecueeevereeeeeerieenieenie e e esee e 10,00 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo dos frascos para injetaveis de 10 ml e 20 ml de solvente

UNIDADES

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL FD, pd e solvente para solugao injetavel

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Antes da reconstituicdo:
Po:
1 g contém:

Substéncia ativa:
MarbofloXacina ...........ceceererereeniereniecese e 198,41 mg

Solucdo reconstituida:
1 ml contém:

Substincia ativa:
MarbofloXacing .........cecueeevereeeeeerieenieenie e e esee e 10,00 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

MARBOCYL FD, p¢ e solvente para solugao injetavel

2. Composicao

Antes da reconstituicdo:
Po:
1 g contém:

Substincia ativa:
MarbofloXacina .........ccceeveereeenienienieree e 198,41 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Po:

Edetato dissodico 19,84 mg
Cloreto de benzalconio 1,98 mg
Manitol (E421)

Hidroéxido de sodio (E524)

Solvente

Agua para injetaveis

Solucdo reconstituida:
1 ml contém:

Substéncia ativa:
MarbofloXacCing .........cccveevvirveevienieenieenreesreeseesreesreesiee s 10,00 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacio
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Edetato dissodico 1,00 mg
Cloreto de benzalconio 0,10 mg
Manitol (E421)

Hidréxido de sodio (E524)

Solvente
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Agua para injetaveis g.b.p I ml

P¢ e solvente para solucdo injetavel.
P6 amarelo-palido a bege-palido e solvente limpido e incolor.
3. Espécies-alvo

Caninos (caes) e felinos (gatos).

4. Indicacoes de utilizaciao
Tratamento de infe¢des provocadas por bactérias sensiveis a marbofloxacina.

Em caes:
- Tratamento de feridas infetadas e abcessos;
- Tratamento de infe¢Ges do trato urinario inferior por Escherichia coli e Proteus mirabilis;
- Prevencdo de infegdes cirurgicas por Staphylococcus intermedius, Eschericha coli e
Pseudomonas aeruginosa.

Em gatos:
- Tratamento de feridas infetadas e abcessos;

- Prevencdo de infegdes cirrgicas por Staphylococcus intermedius, Escherichia coli e
Pseudomonas aeruginosa.
5. Contraindicac¢des
Durante tratamentos prolongados com fluoroquinolonas podem surgir alteragdes articulares (erosao da
cartilagem articular) nos cachorros em crescimento de ragas grandes e gigantes. Nos cdes de ragas
médias em crescimento, a marbofloxacina é bem tolerada até doses de 4mg/kg/dia administradas durante

13 semanas.

Contudo, ndo ¢ aconselhada a administragdo do medicamento veterinario a cachorros de ragas grandes
e gigantes até¢ a idade de 12 e 18 meses respetivamente.

Nao administrar em infecdes bacterianas com resisténcia cruzada a outras fluoroquinolonas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou outras (fluoro)quinolonas ou a
algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma 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 antibioticos.

Sempre que possivel, a administragdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.
Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da administra¢do deste
medicamento veterinario.
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A administragdo deste medicamento veterinario fora das instru¢des 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.

Certas fluoroquinolonas em doses elevadas podem ter um potencial epileptogénico e um efeito depressor
da funcdo cardiovascular. Antes da administragdo pré-cirurgica a animais com historia de convulsoes
ou de alteracdes cardiovasculares, devera considerar-se criteriosamente o exame pré-cirirgico € o

protocolo anestésico.

Em condigdes experimentais, inclusive em casos de sobredosagem, a marbofloxacina nio originou estas
reacdes epiléticas no cao.

Quando administrado por via IV, o medicamento veterinario deve ser injetado lentamente.

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

Em caso de contacto com a pele, lavar com agua limpida.
Em caso de contacto com os olhos ou de ingestao acidental, lavar os olhos ou a boca com 4gua limpida
e dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos laboratoriais efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos da marbofloxacina na dose terapéutica. A seguranga em cadelas e gatas
durante a gestacdo e lactagdo nao foi demonstrada. Administrar durante a gestagao e lactagdo apenas em
conformidade com a avaliag@o da relagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinério.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Estudos especificos realizados em caes ndo revelaram interacdes entre a marbofloxacina e agentes
anestésicos, tais como o isoflurano e a combinagao medetomidina/cetamina.
Na auséncia de estudos com outros agentes anestésicos, ndo se poderdo excluir interagdes.

Sobredosagem:

No caso de sobredosagem, observaram-se sinais neurologicos como hipersidlia, lacrimejo, tremores,
mioclonias ¢ convulsdes. Em caso de reacdes graves, deve iniciar-se um tratamento sintomatico.
Também podera ser observada bradicardia.

7. Eventos adversos

Caninos (cies) e felinos (gatos):

Muito raros Sinais neurologicos' (p. ex., convulsdes, ataxia, midriase
(dilatag¢do das pupilas) e tremor muscular)!

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | gipersislia (hipersalivacio)', émese (vomitos)!

incluindo notificacdes isoladas):

Reagdes no local da injegdo
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"Em casos graves, deve ser administrado tratamento sintomdtico.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao 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 veterindrio nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o 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
Preparar a solucdo introduzindo o contetdo total do frasco do solvente no frasco do liofilizado.
Caes:

- Tratamento de feridas infetadas e abcessos: 2 mg de marbofloxacina/kg/dia (equivalente a 0,2
ml/kg/dia) numa tinica injecao subcutanea, seguida de uma administragdo oral diaria, durante 6
dias sob a forma de comprimidos.

- Tratamento de infe¢Ges do trato urinario inferior: 4 mg de marbofloxacina/kg/dia (equivalente
a 0,4 ml/kg/dia) em trés injegcOes subcutaneas intervaladas de 4 dias.

- Prevencao de infecdes cirurgicas: 2 mg de marbofloxacina/kg (equivalente a 0,2 ml/kg/dia)
numa Unica inje¢do endovenosa imediatamente antes da intervengao.

- Tratamento de feridas infetadas e abcessos: 2 mg de marbofloxacina/kg/dia (equivalente a 0,2
ml/kg/dia) por via subcutanea durante 3 a 5 dias.

- Preven¢do de infe¢des cirurgicas: 2 mg de marbofloxacina/kg (equivalente a 0,2 ml/kg/dia)
numa Unica inje¢do endovenosa, imediatamente antes da intervengao.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Nenhuma.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

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

Antes da reconstitui¢do: este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais
de conservagao.

Ap0s reconstituicdo: ndo conservar a uma temperatura superior a 25°C. Manter dentro da embalagem
exterior protegido da luz.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
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Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo
depois de Exp.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucoes especiais de eliminacgao

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem

AIMn° 51316

- Acondicionamento primario: Liofilizado: frasco para injetaveis em vidro colorido do tipo II
- Solvente: frasco para injetaveis em vidro incolor do tipo II

- Tampa em clorobutilo

- Cépsula em aluminio ou flip cap.

Apresentacoes:
- Caixa com 1 frasco para injetaveis de 504 mg de liofilizado € um frasco para injetaveis de 10 ml

de solvente
- Caixa com 1 frasco para injetaveis de 1008 mg de liofilizado e um frasco para injetaveis de
20 ml de solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
08/2025

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (http://www.ema.europa.eu/).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Vetoquinol S.A
Magny-Vernois
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70200 Lure
Franca
E-mail: 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

Tel.: +351 961 224 942

E-mail: farmacovigilanciaPT@vetoquinol.com

Direclﬁo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em agosto de 2025
Pagina 20 de 20


mailto:pharmacovigilance@vetoquinol.com

