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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
MARBOCYL PALATAVEL 80 mg Comprimidos para ces
COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:

Substincia activa:
Marbofloxacina 80 mg

Excipiente para 1 comprimido

Para uma lista completa dos excipientes, ver a seccdo 6.1.

FORMA FARMACEUTICA
Comprimido divisivel
INFORMAGOES CLINICAS
4.1 Espécie alvo

Caes

4.2 Indicagdes de utilizagio, especificando a espécie alvo

Cles:
Tratamento de:

e Infecgdes da pele e dos tecidos moles (intertrigo, impetigo, foliculite, furunculose,

celulite), provocadas por microrganismos

sensiveis a marbofloxacina,

(especialmente Staphylococcus intermedius, staphylococcus aureus, Pasteurella
multocida, Pseudomonas aeruginosa, Streptococci, enterobacteriaceae.. )

* Infecgdes do aparelho urinario (UT1) associadas ou nio com prostatites, provocadas
por microrganismos sensiveis 4 marbofloxacina, (especialmente Escherichia coli,

Proteus mirabilis...)

* Infecebes do aparelho respiratério, provocadas por microrganismos sensiveis a
marbofloxacina (especialmente Pasteurella multocida, Bordetelia bronchiseptica,

Pseudomonas aeruginosa...)

A utilizagdo do medicamento devera ser baseada em testes de susceptibilidade

4.3 Contra-indicagdes

Nao administrar a cdes com menos de 12 meses de idade, ou com menos de 18 meses de
idade para as racas de c3es excepcionalmente grandes (como os Great Danes, Briards,
Bernese Bouviers e Mastiffs), nem aqueles cujo processo de crescimento ainda ndo esteja

concluido.
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Nao é adequada para infecgdes provocadas por anaerébios estritos, leveduras ou fungos.

N&o administrar em casos de resisténcia conhecida as quinolonas, uma vez que pode
ocorrer resisténcia cruzada. A resisténcia cruzada entre fluoroquinolonas é completa

4.4 Adverténcias especiais para (;éida espécie alvo
Nao se encontram descritas

4.5 Precaucdes especiais de utilizagio

i) Precaugdes especiais de utilizacdo no animal

A utlizagdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade
realizados com as bactérias isoladas no animal a tratar. Se tal ndo for possivel, a
terapéutica deve basear-se na informagdo epidemiolégica local (regional) acerca da
susceptibilidade do agente alvo.

Demonstrou-se que as fluoroquinolonas induzem a erosdo da cartilagem articular nos
cées jovens, pelo que nestes animais a dose a utilizar deve ser calculada
cuidadosamente.

As fluoroquinolonas sdo também conhecidas pelos seus potenciais efeitos secundarios
neurolégicos. Recomenda-se precaugdo no seu uso em cdes em que se tenha
diagnosticado epilepsia).

Um pH urinério baixo pode ter um efeito inibitério da actividade da marbofloxacina.

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

A excrecdo renal é uma importante via de eliminagio para a marbofloxacina (2/3). Tal
como para as outras quinolonas, a excrecio da substancia activa pode estar reduzida em
animais com fungdo renal comprometida. A marbofloxacina deve ser utilizada com
prudéncia nestes animais.

i} Precaucbes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar qualquer
contacto com o0 medicamento.

Em caso de contacto com a pele e/ou olhos, lavar com agua abundante.
4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)
Na dose terapéutica recomendada, nao sio de esperar efeitos indesejaveis graves em caes
e gatos. Em particular ndo se verificaram lesdes articulares nos ensaios clinicos realizados

com as doses recomendadas.

Podem ocorrer efeitos secundarios moderados, como vémitos, amolecimento das fezes,
alteragdes da sede ou aumentos transitérios da actividade.

Estes sinais sdo transitorios
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4.7 Utilizacdo em caso de gestagio e lactagdo

A seguranca do medicamento nio foi determinada, nas espécies alvo, durante a gestagéo e
lactacéo.

Ensaios realizados em ratas e coelhas gestantes ndo produziram efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou maternotéxicos evidentes.

Assim a administragdo devera ser realizada apenas apés avaliagdo beneficio/risco realizada
pelo veterinario responsavel.

4.8 Interacgoes medicamentosas e outras formas de interacgdo.

As fluoroquinolonas interactuam com catides administrados por via oral (aluminio, calcio,
magnésio, ferro). Nestes casos, a biodisponibilidade pode estar reduzida.

Quando administrada simultaneamente com teofilina a dose desta substancia tem que ser
reduzida porque o seu tempo de eliminagdo toma-se mais prolongado.

A associacdo deste medicamento com cloranfenicol, macrélidos ou tetraciclinas pode
induzir efeitos antagonistas.

4.9 Posologia modo e via de administragio
Via de administragio: via oral

A dose recomendada é de 2 mg de marbofloxacina/kg de p.v./dia (1 comprimido por 40 kg
p.v./dia) numa tinica dose diaria.

- Nas infecgdes da pele e dos tecidos moles, a duragdo do tratamento é de pelo menos 5
dias, podendo prolongar-se até 40 dias.

- Nas infeccBes do aparelho urinario, a duracdo do tratamento & de pelo menos 10,
podendo prolongar-se até 28 dias.

- Nas infec¢bes do aparelho respiratério, a duragio do tratamento é de pelo menos 7 dias,
podendo prolongar-se até 21 dias.

Para a administragdo na dose correcta o peso corporal do animal devera ser determinado
de forma a evitar a sobredosagem.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se
necessario

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

4.11 Intervalo de Seguranca
Nao aplicavel.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Cédigo ATCVet. QJO1MAS3
Grupo farmacoterapéutico. Antibacteriano para uso sistémico (Fluorequinolonas -
marbofloxacina)
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51 Propriedades farmacodinamicas

A marbofloxacina € uma substancia antimicrobiana sintética bactericida, pertencente ao
grupo das fluoroquinolonas que actuam por-inibi¢do do ADN girase, resultando na inibicao
selectiva desta enzima.

E eficaz contra um amplo espectro de bactérias gram-positivas (particularmente
Staphylococci, Streptococcei) e gram-negativas (Escherichia coli Salmonela typhimurium,
Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens, Morganella morganii
Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurelfa spp., Haemophilus spp., Moraxella
spp., Pseudomonas spp., Brucella canis) bem como contra Mycoplasma sSpp..

A marbofloxacina néo é eficaz contra anaerobios, leveduras ou fungos.

Tem sido observado que a resisténcia as fluoroquinolonas tem duas principais origens:
alteragcdo da ADN girase ou ADN topoisomerase IV e alteragdes na permeabilidade ao
farmaco da célula bacteriana. Ambos os mecanismos conduzem a uma susceptibilidade
reduzida da bactéria as fluoroquinolonas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administragéo oral a cies da dose recomendada de 2 mg de marbofloxacina/kg de
p.v., a marbofloxacina é rapidamente absorvida e atinge concentragdes plasmaticas de 1.5
ug/ml em 2 horas. A sua biodisponibilidade & proxima de 100%.

Liga-se fracamente as proteinas plasmaticas (menos de 10%), distribui-se extensamente e
nos principais tecidos (figado, rim, pele, pulm3o, bexiga, aparelho digestivo) atinge
concentragdes mais elevadas que no plasma. A marbofloxacina elimina-se lentamente {t1/2
= 14 h em caes) predominantemente na forma activa na urina (2/3) e nas fezes (1/3).

INFORMAGOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes
Lactose

Povidona

Figado licfilizado

Levedura liofilizada
Crospovidona

Silica coloidal anidra

Oleo de ricino hidrogenado
Estearato de magnésio

6.2 incompatibilidades
Desconhecidas

6.3 Prazo de validade

3 Anos.

6.4. Precaugées especiais de conservagiao
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Conservar a temperatura inferior a 25°C, ao abrigo da luz.

—

6.5 Natureza e composigao da embalagem imediata
Blisters termo-formados em PVC / aluminio com 6 comprimidos.
Apresentagdes:

Embalagem com 6 Comprimidos (1 blister)
Embalagem com 12 Comprimidos (2 blisters)
Embalagem com 18 Comprimidos (3 blisters)
Embalagem com 24 Comprimidos (4 biisters)
Embalagem com 30 Comprimidos (5 blisters)
Embalagem com 48 Comprimidos (8 blisters)
Embalagem com 72 Comprimidos (12 blisters)
Embalagem com 96 Comprimidos (16 blisters)
Embalagem com 120 Comprimidos (20 blisters)
Embalagem com 240 Comprimidos (40 blisters)
Embalagem com 480 Comprimidos (80 blisters)

6.6 Precaugdes especiais de eliminagio do medicamento nio utilizado ou dos seus
desperdicios, se existirem.

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais

NOME OU DESIGNAGCAO SOCIAL E DOMICILIO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUGAO NO MERCADO

Titular da Autorizagio de Introdugio no Mercado e Fabricante:

VETOQUINOL S.A
B.P. 189
Magny-Vemois
F-70204 LURE Cedex

Distribuidor exclusivo:

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n° 123, Edificio H,
Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
049/03/07NFVPT

DATA DA AIM

18 DE Dezembro de 2007

PROIBIGAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICO-VETERINARIA
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1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAG DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizagio de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franga)

Distribuidor exclusivo:
VETOQUINOL  Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n° 123, Edificio H,
Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOCYL PALATAVEL § Mg comprimidos para cées e gatos
MARBOCYL PALATAVEL 20 mg comprimidos para c3es
MARBOCYL PALATAVEL 80 mg comprimidos para cies

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

MARBOCYL PALATAVEL MARBOCYL PALATAVEL MARBOCYL PALATAVEL
S mg comprimidos 20 mg comprimidos 80 mg comprimidos
para cies e gatos para cies para cies

Cada comprimido contém:-

Cada comprimido contém:

Cada comprimido contém:

Substancia activa: Substancia activa: Substancia activa:

Marbofloxacina ... .. 5mg | Marbofloxacina ... .. 20 mg | Marbofloxacina ... 80 mg
|

4. INDICAGOES

Caes:

Tratamento de:

* Infecgbes da peie e dos tecidos moles (intertrigo, impetigo, foliculite, furunculose,

celuiite), provocadas

POr microrganismos sensiveis 3

marbofloxacina, (especiaimente

Staphylococcus intermedius, staphylococcus aureus, Pasteurelia multocida, Pseudomonas
aeruginosa, Streptococci, enterobacteriaceae.. )

* infecgdes do aparelho urinaric (UTI

* Infecgdes do aparelho res
{especiaimente
Pseudomonas aeruginosa.. )

marbofloxacina

Gatos:
Tratamento de

Pasteurella

piratério, provocadas pPor microrganismos sensiveis 3
multocida,

Bordetella bronchiseptica,

¢ Infecgbes da pele e dos tecidos moles (feridas, abcessos, feigmées) provocadas por
microrganismos sensiveis 3 marbofloxacina, (especialmente Staphylococcus intermedius,
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staphylococcus aureus, Pasteurella multocida, Pseudomonas aeruginosa, Streptococci,
enterobacteriaceae. ),

» infecgbes do aparelho respiratério superior, provocadas por microrganismos sensiveis 3
marbofloxacina (especialmente Pasteurella muiltocida, Bordetella bronchiseptica,
Pseudomonas aeruginosa...)

A utilizagdo do medicamento devera ser baseada em testes de susceptibilidade

5. CONTRA-INDICAGOES

Nac administrar a cies com menos de 12 meses de idade, ou com menos de 18 meses de
idade para as ragas de cdes excepcionalmente grandes (como os Great Danes, Briards,
Bernese Bouviers e Mastiffs), nem aqueles cujo processo de crescimento ainda ndo esteja
concluido.

A seguran¢a do medicamento no foi determinada, nas espécies alvo, durante a gestacio e
lactagio.

Ensaios realizados em ratas e coelhas gestantes ndo produziram efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotdxicos evidentes.

Assim a administragio devera ser realizada apenas apods avaliagdo beneficio/risco realizada
pelo veterinario responsavel.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as quinolonas.

Nao administrar em casos de resisténcia conhecida as quinolonas, uma vez que pode
ocorrer resisténcia cruzada. A resisténcia cruzada entre fluoroquinolonas é completa.

6. REACGOES ADVERSAS

Podem ocorrer efeitos secundarios moderados, como vomitos, amolecimento das fezes,
alteracbes da sede ou aumentos transitérios da actividade.

Estes sinais so transitorios

Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Cées e gatos

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via de administragido: Via oral

Marbocyl Palatavel 5 mg: A dose recomendada é de 2 mg de marbofloxacina/kg de p.v./dia
(1 comprimido por 2,5 kg p.v./dia) numa tnica dose diaria.

Marbocyl Palativel 20 mg: A dose recomendada é de 2 mg de marbofioxacina/kg de
p.v./dia (1 comprimido por 10 kg p.v./dia) numa Unica dose diaria

Marbocyl Palatavel 80 mg: A dose recomendada é de 2 mg de marbofloxacina/kg de
p.v./dia (1 comprimido por 40 kg p.v./dia) numa unica dose diaria

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRECTA

Caes:

- Nas infecgdes da pele e dos tecidos moles, a duracio do tratamento é de pelo menos 5
dias, podendo prolongar-se até 40 dias.

- Nas infecgbes do apareiho urinario, a duragdo do tratamento é de pelo menos 10,
podendo prolongar-se até 28 dias.

- Nas infecgdes do aparelho respiratério, a duragéo do tratamento & de pelo menos 7 dias,
podendo prolongar-se até 21 dias.

Gatos:

- Nas infecgdes dos tecidos moles (feridas, abcessos, fleigméo) a duragdo do tratamento é
de 3 a 5 dias.
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- Nas infec¢des do aparelho respiratorio superior, a duracgéo do tratamento € de 5 dias.

Para a administracio na dose correcta o peso corporal do animal devera ser determinado de
forma a evitar a sobredosagem. -

10. INTERVALO DE SEGURANGCA
Nao aplicavel.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
Conservar a temperatura inferior a 25°C, ao abrigo da luz.

12.  ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Néo se encontram descritas

Precaugdes especiais de utilizagio no animal

A utilizagdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade realizados
com as bactérias isoladas no animal a tratar. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve
basear-se na informagao epidemiolégica local (regional) acerca da susceptibilidade do
agente alvo.

Demonstrou-se que as flucroquinolonas induzem a erosdo da cartitagem articular nos c3es
jovens, pelo que nestes animais a dose a utilizar deve ser calculada cuidadosamente.

As fluoroquinolonas sio também conhecidas pelos seus potenciais efeitos secundarios
neuroldgicos. Recomenda-se precaugsio no seu uso em cles e gatos em que se tenha
diagnosticado epilepsia).

Um pH urinario baixo pode ter um efeito inibitério da actividade da marbofloxacina.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situagbes clinicas que
tenham respondido mali, ou se espere que respondam mal, a outras classes de antibiéticos.
A excre¢do renal é uma importante via de eliminagdo para a marbofloxacina (2/3). Tal como
para as outras quinolonas, a excre¢ao da substincia activa pode estar reduzida em animais
com fungao renal comprometida. A marbofloxacina deve ser utilizada com prudéncia nestes
animais.

Utilizagdo em caso de gestagio e lactagdo

A segurang¢a do medicamento nao foi determinada, nas espécies alvo, durante a gestacio e
lactagdo.

Ensaios realizados em ratas e coelhas gestantes ndo produziram efeitos teratogénicos,
fetotéxicos ou maternotéxicos evidentes. Assim, a administragio devera ser realizada
apenas apds avaliagao beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

Interacgbes medicamentosas e outras formas de interacgéo.

As fluoroquinolonas interactuam com catides administrados por via oral (aluminio, calcio,
magnésio, ferro). Nestes casos, a biodisponibilidade pode estar reduzida.

Quando administrada simultaneamente com teofilina a dose desta substancia tem que ser
reduzida porque o seu tempo de eliminagao torna-se mais prolongado.

A associagdo deste medicamento com cloranfenicol, macrdlidos ou tetraciclinas pode induzir
efeitos antagonistas.

Sobredosagem
A sobredosagem pode provocar sinais de alteragbes neuroldgicas que devem ser tratadas
sintomaticamente

Precaugdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais
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As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar qualquer contacto
com o medicamento.
Em caso de contacto com a pele efou olhos, lavar com agua abundante

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de

acordo com os requisitos nacionais

14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro 2007

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Exclusivamente para uso veterinario

Apresentagdes:

Marbocyl Palativel 5 mg e Marbocyi Palativel 20 mg - blisters de 10 comprimidos:
Embalagens com 10, 20, 30, 40, 50, 100 e 250 comprimidos

Marbocyl Palativel 80 mg - blisters de 6 comprimidos

Embalagens com 6, 12, 18, 24, 30, 48, 72, 96, 120, 240 e 480 comprimidos
Podem ndo ser comercializadas todas as apresentagdes

N° de Registo

Marbocyl PALATAVEL 5 mg comprimidos para cdes e gatos — 049/01/07NFVPT
Marbocyl PALATAVEL 20 mg comprimidos para cies — 049/02/07NFVPT
Marbocyl PALATAVEL 80 mg comprimidos para caes — 049/03/07NFVPT

SO PODE SER VENDIDO MEDIANTE RECEITA MEDICO-VETERINARIA
MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

USO VETERINARIO
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TEXTO PARA CARTONAGEM

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO 1

MARBOCYL PALATAVEL 20 mg Comprimidos para cies

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANGIAS N

Cada comprimido divisivel contém 20 mg de marbofloxacina

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Comprimidos divisiveis

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM ]

Caixa com 1 blister de 10 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO j

Caes

| 6. INDICAGOES |

Tratamento de infecgdes provocadas por microrganismos sensiveis & marbofloxacina,
ANTES DE UTILIZAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO ]

Via Oral

A dose recomendada é de 2 mg de marbofloxacina/kg de p.v./dia (1 comprimido por 10 kg
p.v./dia) numa unica dose diaria.

ANTES DE UTILIZAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA B
Néo aplicavel.
| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO ]

Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

Precaugdes especiais de utilizagdo

A utilizaco deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade realizados
com as bactérias isoladas no animal a tratar. Se tal nao for possivel, a terapéutica deve
basear-se na informagéo epidemioldgica local (regional) acerca da susceptibilidade do
agente alvo.
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| 10.  PRAZO DE VALIDADE |
<VAL {més/ano)>

[ 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar a temperatura inferior a 25°C, ao abrigo da luz.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais

13. MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO" E QONDIC}OES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

(fundo verde) {obrigatério)

S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterindria.

I 14. MENGAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” I

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Titular da Autorizagio de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franga)

Distribuidor:

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n® 123, Edificio H,
Queluz de Baixo

2730-056 BARCARENA

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO !

Registo n® 049/02/07NFVPT

{ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO ]

<Lote> {nimero}
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TEXTO PARA CARTONAGEM

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

MARBOCYL PALATAVEL 20 mg Comprimidos para cies

2. DESCRICAQ DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANGIAS B

Cada comprimido divisivel contém 20 mg de marbofloxacina

| 3. FORMA FARMACEUTICA }

Comprimidos divisiveis

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa com 10 blisters de 10 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO ]
Cées

| 6. INDICAGOES ]
Caes:

Tratamento de:

* Infecgdes da pele e dos tecidos moles (intertrigo, impetigo, foliculite, furunculose,
celulite), provocadas por microrganismos sensiveis a marbofloxacina, (especialmente
Staphylococcus intermedius, staphylococcus aureus, Pasteurella multocida, Pseudomonas
aeruginosa, Streptococei, enterobacteriaceae..),

» infecgbes do aparelho urinario (UTI) associadas ou n3o com prostatites, provocadas por
microrganismos sensiveis & marbofloxacina, (especialmente Escherichia coli Proteus
mirabilis.. )

¢ Infecgbes do aparelho respiratério, provocadas por microrganismos sensiveis a
marbofloxacina (especialmente  Pasteurella multocida, Bordetella  bronchiseptica,
Pseudomonas aeruginosa...)

A utilizagdo do medicamento devera ser baseada em testes de susceptibilidade.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO B

Via Oral

A dose recomendada é de 2 mg de marbofioxacinaskg de p.v./dia (1 comprimido por 10 kg
p.v./dia) numa unica dose diaria.

- Nas infecgoes da pele e dos tecidos moles, a duragio do tratamento é de pelo menos 5
dias, podendo prolongar-se até 40 dias.

- Nas infecgbes do aparelho urinrio, a duragdo do tratamento & de pelo menos 10,
podendo prolongar-se até 28 dias.
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- Nas infecgbes do aparelho respiratério, a duragéo do tratamento é de pelo menos 7 dias._—
podendo prolongar-se até 21 dias.

(8. INTERVALO DE SEGURANGA - ]
Néao aplicavel.
[9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO ]

Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

Precaugdes especiais de utilizagio

A utilizacio deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade realizados
com as bactérias isoladas no animal a tratar. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve
basear-se na informagio epidemioiégica local (regional) acerca da susceptibilidade do
agente alvo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE H
<VAL {més/ano}>
| 1. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar a temperatura inferior a 25°C, ao abrigo da luz.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETER!I"MRIO" E QONDIGOES ou
RESTRIGOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

(fundo verde)
{obrigatério)

56 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.

[ 14. _MENGAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANGAS” |

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Titular da Autorizagao de Introducdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franga)
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Distribuidor:

VETOQUINOL, Lda

Rua Consiglieri Pedroso, n° 123, Edificio H, .
Queluz de Baixo ~-
2730-056 BARCARENA

L16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

Registo n° 049/02/07NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {nimero}
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TEXTO PARA CARTONAGEM

[ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ]

MARBOCYL PALATAVEL 20 mg Comprimidos para cies

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ]

Cada comprimido divisivel contém 20 mg de marbofloxacina

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Comprimidos divisiveis

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa com 25 blisters de 10 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO |

Caes

| 6. INDICAGOES ]

Cées:
Tratamento de:
* Infeccbes da pele e dos tecidos moles (intertrigo, impetigo, foliculite, furunculose,
celulite), provocadas por microrganismos sensiveis a marbofloxacina, (especialmente
Staphylococcus intermedius, staphylococcus aureus, Pasteurella multocida, Pseudomonas
aeruginosa, Streptococci, enterobacteriaceae.. )

* Infecgbes do aparelho urinario (UTI) associadas ou n3o com prostatites, provocadas por
microrganismos sensiveis a marbofloxacina, (especialmente Escherichia coli, Proteus
mirabilis...)

* Infecgbes do aparelho respiratério, provocadas por microrganismos sensiveis 3
marbofloxacina (especialmente  Pasteurella muffocida, Bordetella  bronchiseptica,
Pseudomonas aeruginosa...)

A utilizagio do medicamento devera ser baseada em testes de susceptibilidade

[ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Via Oral

A dose recomendada ¢ de 2 mg de marbofloxacina/kg de p.v./dia (1 comprimido por 10 kg
p.v./dia) numa GOnica dose diaria.

- Nas infecgbes da pele e dos tecidos moles, a duragdo do tratamento é de pelo menos 5
dias, podendo prolongar-se até 40 dias.

- Nas infecgdes do aparetho urinario, a duragdo do tratamento é de pelo menos 10,
podendo prolongar-se até 28 dias.

- Nas infecgdes do aparelho respiratdrio, a duracio do tratamento & de pelo menos 7 dias,
podendo prolongar-se até 21 dias.



| 8. INTERVALO DE SEGURANGA B

Nao aplicavel.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL {ESPECIAIS), SE NECESSARIO [

Antes de utilizar, ier o folheto informativo.

Precaugdes especiais de utilizagio

A utilizagdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade realizados
com as bactérias isoladas no animal a tratar. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve
basear-se na informagao epidemiolégica local (regional) acerca da susceptibilidade do
agente alvo,

| 10. PRAZO DE VALIDADE ]

<VAL {més/anc}>

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO ]

Conservar a temperatura inferior a 25°C, ao abrigo da luz.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario no utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais

13. MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES Ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

(fundo verde)
(obrigatério)

S0 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.

tM. MENGAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANGAS” _I

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da Autorizagido de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)

Distribuidor:
VETOQUINOL, Lda
Rua Consiglieri Pedroso, n° 123, Edificio H,
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Queluz de Baixo
2730-056 BARCARENA

Ils. NIJMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |
Registo n® 049/02/07NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO ]

<lLote> {nimero}
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TEXTO PARA BLISTER

[ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ]

Marbocyl Palatavel 20 mg comprimidos para cdes

[ 2. COMPOSIGAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) N

Marbofloxacina — 20 mg

[3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

10 Comprimidos

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Via oral

| 6.  NUMERO DO LOTE )

<Lote> {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

| 8. MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

Exclusivamente para uso veterinario.

{fundo verde)
(obrigatério)



