ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Odimar 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:

Marbofloxacina 100,0 mg
Excipientes:

Metacresol 2,0 mg
Monotioglicerol 1,0 mg
Edetato diss6dico 0,1 mg

Para a lista completa de excipientes, ver se¢ao 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solugdo amarelada e transparente.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Bovinos e Suinos (porcas).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies alvo

Em bovinos:

e Veterindria

Tratamento de infe¢des respiratorias causadas por estirpes sensiveis de Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolytica, Histophilus somni e Mycoplasma bovis.

Tratamento de mastite aguda causada por estirpes de E. coli sensiveis a marbofloxacina durante o

periodo de lactacdo.

Em suinos:

Tratamento da sindrome da mastite metrite e agalaxia (sindrome de disgalaxia pos-parto, PDS)

causada por estirpes sensiveis de organismos.

4.3 Contraindicacoes
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Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a marbofloxacina ou qualquer outra
quinolona ou a qualquer um dos excipientes.

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

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie(s) alvo

Os dados de eficacia demonstraram que o medicamento veterinario ndo era suficientemente eficaz
para o tratamento de mastite aguda causada por estirpes Gram positivas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao
Precaucoes especiais de utilizacdo em animais

Devem ser tomadas em consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

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

Sempre que possivel, a administragdo de fluoroquinolonas deve ser basecada em testes de
sensibilidade.

A administracdo 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.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

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

e Se o medicamento veterindrio entrar em contato com a pele ou os olhos, lavar com agua
abundante.
Evitar a autoinjec¢do acidental, pois pode causar irritagao local.
Lavar as maos ap6s a administracao.
Em caso de autoinjec¢ao ou ingestdo, procurar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

As inje¢Oes intramusculares ou subcutineas sdo bem toleradas embora muito raramente possam
ocorrer no local da injegdo lesdes inflamatorias transitorias sem impacto clinico.

A administra¢do por via intramuscular pode muito raramente causar reagdes transitorias no local da
injecdo, tal como dor e inchago ¢ as lesdes inflamatorias podem persistir durante pelo menos 12 dias.
Nao foram observados outros efeitos secundarios em bovinos.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);
- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).
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4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

Estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo demonstraram qualquer evidéncia de efeito teratogénico,
fetotdxico nem maternotoxico.

Dose de 2 mg/kg de peso corporal:
A seguranca do medicamento veterinario foi determinada durante a gestacdo e lactagdo em vacas e
porcas.

Dose de 8 mg/kg de peso corporal:

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi determinada em vacas gestantes nem em vitelos em
lactacdo quando administrado na vaca. Portanto, em animais gestantes ou lactantes este regime de
dosagem s6 pode ser usado de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterindrio responsavel.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacgao
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administracio

Para garantir a administragdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado o mais
precisamente possivel, de forma a evitar subdosagem.

Bovinos:
Infecdes respiratorias:

Este medicamento veterinario deve ser administrado numa dose unica, dada apenas num dia, ou como
injecao de dose multipla dado num periodo de 3-5 dias.

Dose unica - Administra¢do intramuscular:

A dose recomendada ¢ de 8 mg/kg de peso corporal (i.e. 2 ml do medicamento veterinario /25 kg de
peso corporal numa unica inje¢ao). Este regime de dosagem otimizado deve considerar-se como o
regime de dosagem de escolha no tratamento de doencas respiratorias de bovinos com excegdo das
situagOes abaixo descritas.

Dose multipla - Administragdo intramuscular, intravenosa ou subcutanea:

A dose recomendada ¢ de 2 mg/kg de peso corporal (i.e. 1 ml do medicamento veterinario/50 kg de
peso corporal numa administragdo tnica e diaria durante 3-5 dias). Este regime de dosagem deve ser
usado para o tratamento de casos especificos tais como os que precisam de tratamento intravenoso ou
infecdes causadas por Mycoplasma bovis).

Mastite aguda:
- Administragao intramuscular ou subcutinea:

A dose recomendada ¢ de 2 mg/kg de peso corporal (i.e. 1 ml do medicamento veterinario/ 50 kg de
peso corporal numa administragdo Unica e diaria, durante 3 dias consecutivos).
A primeira inje¢@o também pode ser administrada por via intravenosa.

Suinos (porcas):
- Utilizagdo intramuscular:
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A dose recomendada ¢ de 2 mg/kg de peso corporal (i.e. 1 ml do medicamento veterinario/ 50 kg de
peso corporal numa administra¢do tnica e didria, durante 3 dias consecutivos).

Em bovinos e suinos ¢ preferivel administrar no pescogo.

Se o volume a ser administrado for superior a 20 ml, deve ser dividido entre dois ou mais locais de
inje¢do.

Para reduzir o risco de contaminagdo do medicamento veterinario, recomenda-se a utilizagdo de uma
agulha de extracdo para reduzir o numero de vezes que a rolha de borracha do frasco ¢ perfurada.

Nao perfurar o frasco de 100 ml mais de 25 vezes ¢ o de 250 ml mais de 50 vezes.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de urgéncia, antidotos) se necessario

Nao sdo esperados efeitos secundarios graves em doses até 3 a 5 vezes a dose recomendada em
bovinos e suinos, respetivamente.

A sobredosagem pode causar sinais agudos na forma de altera¢des neurologicas que devem ser
tratadas sintomaticamente.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras Leite
Bovinos 2 mg/kg durante 3 a 5 dias (IV/IM/SC) 6 dias. 36 horas.
Bovinos 8 mg/kg numa sé ocasido (IM) 3 dias. 72 horas.
Suinos 4 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterap€utico: Antibacterianos para uso sistémico, Fluoroquinolonas.
Codigo ATC Vet: QJ01MA93.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A marbofloxacina € um antimicrobiano sintético, bactericida, pertencente ao grupo das
fluoroquinolonas. Atua pela inibicdo da ADN-girase e mostra atividade bactericida dependente da
concentragdo. Tem uma atividade de amplo espetro contra Bactérias Gram-positivas e bactérias Gram-
negativas (por exemplo, Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni, E. coli)
assim como contra micoplasmas (Mycoplasma bovis).

A atividade in vifro da marbofloxacina contra agentes patogénicos isolados em 2004 doencas
respiratorias de bovinos durante um ensaio de campo clinico em Franga, na Alemanha, em Espanha e
na Bélgica ¢ boa: Os valores CMI variaram entre 0,015 e 0,25 pg/ml para M. haemolytica (CMI90 =
0,124 pg/ml; CMIS0 = 0,025 pg/ml), entre 0,004 e 0,12 pg/ml para P. multocida (CMI90 = 0,022
pg/ml; CMI50 = 0,009 ng/ml) e entre 0,015 e 2 nug/ml para Histophilus somni. As cepas com CMI < 1
pg/ml sdo sensiveis a marbofloxacina enquanto as estirpes com CMI > 4 pg/ml sdo resistentes a
marbofloxacina.

A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre principalmente por mutagdo cromossomica por trés
mecanismos: diminui¢cdo da permeabilidade da parede bacteriana, expressdo da bomba de efluxo ou
mutagdo das enzimas responsaveis pela ligacao das moléculas.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apoés administracdo subcutinea ou intramuscular em bovinos ¢ na administragdo intramuscular em
suinos na dose recomendada de 2 mg/kg peso corporal, a marbofloxacina é rapidamente absorvida
atingindo o maximo de concentra¢des plasmaticas de 1,5 pg/ml em menos de 1 hora. A sua
biodisponibilidade é aproximadamente de 100 %.

Apoés a administracdo de uma tnica injecdo, em bovinos, da dose recomendada de 8 mg/kg de peso
corporal, a concentragdo plasmatica maxima de marbofloxacina (Cmax) ¢ de 7,3 pg/ml atingida em =
0,78 h (Tmax). A ligacdo a proteinas plasmaticas é cerca de 30 %. A marbofloxacina ¢ eliminada
lentamente (t2 B = 15,60 h), predominantemente na forma ativa na urina e nas fezes.

Estabelece ligagdes fracas com as proteinas plasmaticas (menos de 10 % em suinos ¢ de 30 % em
bovinos), distribui-se extensivamente ¢ na maioria dos tecidos (figado, rim, pele, pulmao, bexiga,
utero, trato digestivo) atingindo uma concentragao superior a do plasma.

Em bovinos, a marbofloxacina ¢ eliminada lentamente em vitelos pré-ruminantes (t2 p = 5-9 h) mas
mais depressa em bovinos ruminantes (t/2 B = 4-7 h) predominantemente na forma ativa na urina (3/4
em vitelos pré-ruminantes , 1/2 em ruminantes) e fezes (1/4 em vitelos pré-ruminantes, 1/2 em
ruminantes).

Em suinos, a marbofloxacina ¢ eliminada lentamente (t'2 p = 8-10 h), predominantemente na forma
ativa na urina (2/3) e fezes (1/3).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Edetato dissodico
Metacresol
Monotioglicerol
Gluconolactona
Agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario (frascos de 20, 50, 100 e
250 ml): 28 dias.

6.4. Precaucoes especiais de conservacao

Conservar o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

Frascos de 10 ml: o contetido dos frascos de 10 ml deve ser administrado imediatamente apds a
primeira abertura. Depois de retirar a dose requerida, o remanescente no frasco deve ser eliminado.
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6.5 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

Embalado em frascos de vidro ambar, tipo Il de 10, 20, 50 ml 100 ¢ 250 ml.

Os frascos sdo fechados com uma rolha de borracha de bromobutilo fluorinado recoberto com uma
tampa de aluminio. Cada frasco ¢ embalado numa caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Emdoka bvba

John Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Bélgica

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
605/02/12DFVPT.

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
23 de outubro de 2012 / 05 de janeiro de 2018.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2019

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERNA (tamanhos de 10, 20 e 50 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Odimar 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos
Marbofloxacina

MVG

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Marbofloxacina 100,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 ml
50 ml

5. ESPECIE(S) ALVO

Bovinos € suinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES) \

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Bovinos: 1 ml/50 kg via IM, SC ou IV uma vez por dia, durante 3 a 5 dias ou alternativamente uma
unica inje¢do via IM de 2 ml/25 kg ao tratar de infe¢des respiratorias.
Suinos: 1 ml/50 kg via IM uma vez por dia durante 3 dias.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras Leite
Bovinos 2 mg/kg durante 3 a 5 dias (IV/IM/SC) 6 dias. 36 horas.
Bovinos 8 mg/kg numa sé ocasido (IM) 3 dias. 72 horas.
Suinos 4 dias.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL: DD/MM/AAAA.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até:

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Frascos de 10 ml: o conteudo do frasco deve ser administrado imediatamente apos a abertura. Depois

de retirar a dose requerida, o remanescente no frasco deve ser eliminado.

UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

a legislacdo em vigor.

disso

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

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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15. NOME E ENDERECOTITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
Emdoka bvba

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten

Bélgica

| 16.

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

605/02/12DFVPT

| 17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> <Lot> <NL> {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERNA (Tamanhos de 100 e 250 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Odimar 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos
Marbofloxacina

MVG

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Marbofloxacina 100,0 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solugdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

100 ml
250 ml

5.  ESPECIES- ALVO

Bovinos € suinos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: 1 ml/50 kg via IM, SC ou IV uma vez por dia, durante 3 a 5 dias ou alternativamente uma
unica injecdo via IM de 2 ml/25 kg ao tratar de infegdes respiratorias.
Suinos: 1 ml/50 kg via IM uma vez por dia durante 3 dias.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA
Carne e visceras Leite
Bovinos 2 mg/kg durante 3 a 5 dias (IV/IM/SC) 6 dias. 36 horas.
Bovinos 8 mg/kg numa sé ocasido (IM) 3 dias. 72 horas.
Suinos 4 dias.
| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10.

PRAZO DE VALIDADE

VAL: DD/MM/AAAA
Depois da primeira abertura, administrar até:
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

a legislacdo em vigor.

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

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
Emdoka bvba

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Bélgica

16.

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

605/02/12DFVPT
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17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> <Lot> <NL> {ntimero}
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FRASCOS DE 10, 20 e 50 ml

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Odimar 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos

Marbofloxacina

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Marbofloxacina 100 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
20 ml
50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: SC, IM ou IV. Suinos: IM.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras Leite
Bovinos 2 mg/kg durante 3 a Sdias (IV/IM/SC) 6 dias. 36 horas.
Bovinos 8 mg/kg numa sé ocasido (IM) 3 dias. 72 horas.
Suinos 4 dias.

| 6. LOTE NUMERO

<Lote> <Lot> <NL> {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL: DD/MM/AAAA.

Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até:

Frascos de 10 ml: depois de retirar a dose requerida, o remanescente no frasco deve ser eliminado.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCOS DE 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Odimar 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos
Marbofloxacina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Marbofloxacina 100,0 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5.  ESPECIE(S) ALVO

Bovinos € suinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos: SC, IM ou IV. Suinos: IM.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras Leite
Bovinos 2 mg/kg durante 3 a 5 dias (IV/IM/SC) 6 dias. 36 horas.
Bovinos 8 mg/kg numa sé ocasido (IM) 3 dias. 72 horas.
Suinos 4 dias.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {M¢&s/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até:
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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

Eliminagdo: consultar o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACADO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Emdoka bvba

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Bélgica

| 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

605/02/12DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> <Lot> <NL> {ntimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
Odimar 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos

1. NOME E ENDERECOTITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO:
Emdoka bvba

John Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Bélgica

Fabricante para a emissdo do lote:
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4961 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Odimar 100 mg/ml solug@o injetavel para bovinos e suinos
Marbofloxacina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA S
Cada ml contém:

Substincia ativa:

Marbofloxacina 100,0 mg
Excipientes:

Metacresol 2,0 mg

Monotioglicerol 1,0 mg
Edetato diss6dico 0,1 mg

Solugdo amarelada e transparente para inje¢ao
4. INDICACAO (INDICACOES)

Em bovinos:
Tratamento de infecdes respiratorias causadas por estirpes sensiveis de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, Histophilus somni e Mycoplasma bovis.

Tratamento de mastite aguda causada por estirpes de E. coli sensiveis a marbofloxacina durante o
periodo de lactagdo.

Em suinos:
Tratamento da sindrome de metrite mastite agalaxia (sindrome de disgalaxia pos-parto, PDS) causada
por estirpes sensiveis de organismos.
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5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a marbofloxacina ou qualquer outra
quinolona ou a qualquer um dos excipientes.

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

6. REACOES ADVERSAS

As inje¢des intramusculares ou subcutdneas sdo bem toleradas embora muito raramente possam
ocorrer no local da injegdo lesdes inflamatorias transitorias sem impacto clinico.

A administracdo por via intramuscular pode muito raramente causar reagdes transitorias no local da
injecdo, tal como dor e inchago ¢ as lesdes inflamatdrias podem persistir durante pelo menos 12 dias.
Nao foram observados outros efeitos secundarios em bovinos.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencgao:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);
- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

7.  ESPECIE(S) ALVO
Bovinos e suinos.

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

Para garantir a administragdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado o mais
precisamente possivel, de forma a evitar a subdosagem.

Bovinos:
Infecdes respiratorias:

Este medicamento veterinario deve ser administrado numa tinica dose, dada apenas num dia, ou como
dose multipla dado num periodo de 3-5 dias.

Dose unica - Administragdo intramuscular:

A dose recomendada ¢ de 8 mg/kg de peso corporal (i.e. 2 ml do medicamento veterinario /25 kg de
peso corporal numa unica inje¢ao). Este regime de dosagem otimizado deve considerar-se como o
regime de dosagem de escolha em tratamento de doengas respiratorias bovinas, com exce¢do das
situacdes abaixo descritas.

Dose multipla - Administra¢do intramuscular, intravenosa ou subcutanea:
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A dose recomendada ¢ de 2 mg/kg de peso corporal (i.e. 1 ml do medicamento veterinario/50 kg de
peso corporal numa administracdo unica didria durante 3-5 dias). Este regime de dosagem deve ser
usado para o tratamento de casos especificos tais como os que precisam de tratamento intravenoso ou
infegdes causadas por Mycoplasma bovis).

Mastite aguda:
- Administra¢do intramuscular ou subcutanea:

A dose recomendada ¢ de 2 mg/kg de peso corporal (i.e. 1 ml do medicamento veterinario/ 50 kg de
peso corporal numa administra¢ao unica didria, durante 3 dias consecutivos).
A primeira administracdo também pode ser dada por via intravenosa.

Suinos (porcas):

-Administracdo intramuscular:

A dose recomendada ¢ de 2 mg/kg de peso corporal (i.e. 1 ml do medicamento veterinario/ 50 kg de
peso corporal numa administragao tinica didria, durante 3 dias consecutivos).

9.  INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Se o volume a ser injetado for superior a 20 ml, deve ser dividido entre dois ou mais locais de injecdo.
Em bovinos e suinos ¢ preferivel administrar no pescoco.

Para reduzir o risco de contaminagdo do medicamento veterinario, recomenda-se a utilizagdo de uma
agulha de extracdo para reduzir o numero de vezes que a rolha de borracha do frasco € perfurada.

Nao perfurar o frasco de 100 ml, mais de 25 vezes e o de 250 ml mais de 50 vezes.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras Leite
Bovinos 2 mg/kg durante 3 a 5 dias (IV/IM/SC) 6 dias. 36 horas.
Bovinos 8 mg/kg numa sé ocasido (IM) 3 dias. 72 horas.
Suinos 4 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas. Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade
indicado no rétulo depois de {EXP}. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario (frascos de 20, 50, 100 e
250ml): 28 dias.

Quando o recipiente é aberto, pela primeira vez, deve ser determinado a data em que o medicamento
veterinario remanescente deve ser eliminado, utilizando o prazo de validade apods a primeira abertura
mencionado neste folheto informativo. Esta data de eliminacdo do medicamento veterinario

remanescente devera ser anotada no roétulo.

Conservar o recipiente na embalagem externa para proteger da luz.

Apenas para o frasco de 10 ml:
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O contetdo do frasco ser deve ser administrado imediatamente apds a abertura. Depois de retirar a
dose requerida, deve eliminar-se o restante conteudo do frasco.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Os dados de eficacia demonstraram que o medicamento veterinario ndo era suficientemente eficaz
para o tratamento de mastite aguda causada por estirpes Gram positivas.

Precaucoes especiais de utilizacdo em animais

Devem ser tomadas em consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

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

Sempre que possivel, a administragdo de 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 fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

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

Se o medicamento entrar em contato com a pele ou os olhos, lavar com dgua abundante.

Evite a autoinjeccdo acidental, pois pode causar irritagdo local.

Lavar as maos ap6s a administracao.

Em caso de autoinjec¢do ou ingestdo, procurar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Utiliza¢ao durante a gestacao ou a lactaciio
Estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo mostraram qualquer evidéncia de efeito teratogénico,
fetotdoxico nem maternotoxico.

Dose de 2 mg/kg de peso corporal:
A seguranca do medicamento veterinario foi determinada durante a gestacdo e lactagdo de vacas e
porcas.

Dose de 8 mg/kg de peso corporal:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em vacas gestantes nem em vitelos em
lactagdo quando administrado na vaca. Portanto, em animais gestantes ou lactantes este regime de
dosagem s6 pode ser usado de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de urgéncia, antidotos) se for necessario

Nao s@o esperados efeitos secundarios graves com doses até¢ 3 a 5 vezes a dose recomendada em
bovinos e suinos, respetivamente.

A sobredosagem pode causar sinais agudos na forma de altera¢des neuroldgicas que devem ser
tratadas sintomaticamente.
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Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario no utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja nao sao necessarios.
Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro 2019

15. OUTRAS INFORMACOES

Propriedades farmacodinimicas

A marbofloxacina € um antimicrobiano sintético, bactericida, pertencente ao grupo das
fluoroquinolonas. Atua pela inibicdo da DNA-girase ¢ demonstra atividade bactericida dependente da
concentragdo. Tem uma atividade de amplo espetro contra Bactérias Gram-positivas e bactérias Gram-
negativas (e.g. Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni, E. coli) assim
como contra micoplasmas (Mycoplasma bovis).

A atividade in vitro de marbofloxacina contra agentes patogénicos isolados em 2004 em doengas
respiratérias de bovinos durante um ensaio de campo clinico em Franga, na Alemanha, em Espanha ¢
na Bélgica é boa: Os valores CMI variaram entre 0,015 ¢ 0,25 pg/ml para M. haemolytica (CMI90 =
0,124 pg/ml; CMIS0 = 0,025 pg/ml), entre 0,004 ¢ 0,12 pg/ml para P. multocida (CMI90 = 0,022
ug/ml; CMIS0 = 0,009 pg/ml) e entre 0,015 e 2 pg/ml para Histophilus somni. As estirpes com CMI <
1 ng/ml sdo sensiveis a marbofloxacina enquanto as estirpes com CMI > 4 pg/ml sdo resistentes a
marbofloxacina.

A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre principalmente por mutacdo cromosséomica por trés
mecanismos: diminui¢do da permeabilidade da parede bacteriana, expressdo da bomba de efluxo ou
mutagdo das enzimas responsaveis pela ligacdo das moléculas.

Propriedades farmacocinéticas

Apoés administragdo subcutdnea ou intramuscular em bovinos € na administragdo intramuscular em
suinos na dose recomendada de 2 mg/kg peso corporal, a marbofloxacina é rapidamente absorvida
atingindo o maximo de concentracdes plasmaticas de 1,5 ug/ml em menos de 1 hora. A sua
biodisponibilidade ¢ aproximadamente de 100 %.

Apoés a administragdo de uma Unica injecdo em bovinos da dose recomendada de 8 mg/kg de peso
corporal, a concentragdo plasmatica maxima de marbofloxacina (Cmax) é de 7,3 pg/ml atingida em =
0,78 h (Tmax). A ligagdo a proteinas plasmaticas é cerca de 30 %. A marbofloxacina é eliminada
lentamente (t%2 B = 15.60 h), predominantemente na forma ativa na urina e nas fezes.
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Estabelece ligagdes fracas com as proteinas plasmaticas (menos de 10 % em suinos ¢ 30 % em
bovinos), distribui-se extensivamente ¢ na maioria dos tecidos (figado, rim, pele, pulmao, bexiga,
utero, trato digestivo) atingindo uma concentragao superior a do plasma.

Em bovinos, a marbofloxacina ¢ eliminada lentamente em vitelos pré-ruminantes (t/2 f = 5-9 h) mas
mais depressa em bovinos ruminantes (t2 f = 4-7 h) predominantemente na forma ativa na urina
(3/4 em vitelos pré-ruminantes, 1/2 em ruminantes) ¢ fezes (1/4 em vitelos pré-ruminantes, 1/2 em
ruminantes).

Em suinos, a marbofloxacina ¢ eliminada lentamente (t2 B = 8-10 h) predominantemente na forma
ativa na urina (2/3) e fezes (1/3).

Frascos de vidro ambar, tipo II, de 10, 20, 50, 100 e 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgdes.
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