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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Marbosol 100 mg/ml, solucién inyectable para bovino y porcino
2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

1 ml de solucién inyectable contiene:

Sustancia activa:

Marbofloxacino 100 mg
Excipientes:

Metacresol 2mg
Monotioglicerol 1mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.
Solucion transparente y amarilla.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino, porcino.

4.2 Indicaciones de uso y especificacion de las especies de destino

Bovino:

Tratamiento de infecciones respiratorias causadas por cepas sensibles de Pasteurella multoci-
da, Mannheimia haemolytica e Histophilus somni.

Tratamiento de mastitis aguda causada por cepas de Escherichia coli sensibles a marbofloxa-

cino durante el periodo de lactancia.

Porcino:

Tratamiento del sindrome de Metritis Mastitis Agalactia (sindrome MMA, sindro-
me de disgalaxia postparto, SDP) causado por cepas bacterianas sensibles a
marbofloxacino.

4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de infecciones bacterianas con resistencia a otras fluoroquinolonas (resisten-
cia cruzada).
No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino
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Los datos de eficacia han demostrado una eficacia insuficiente del medicamento veterinario en
el tratamiento de la mastitis aguda causada por cepas grampositivas.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Deben tenerse en cuenta las politicas antimicrobianas oficiales y locales al utilizar el medica-
mento veterinario. Las fluoroquinolonas deben reservarse para el tratamiento de procesos in-
fecciosos que no hayan respondido, o que se espera no respondan adecuadamente, a otros
grupos de antimicrobianos. Siempre que sea posible, el uso de las fluoroguinolonas debe ba-
sarse en las pruebas de sensibilidad. El uso del medicamento veterinario en condiciones distin-
tas a las recomendadas en la ficha técnica puede incrementar la prevalencia de bacterias resis-
tentes a las fluoroquinolonas y disminuir la eficacia del tratamiento con otras quinolonas debido
a la posible aparicion de resistencias cruzadas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio alos animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a las (fluoro)quinolonas deben evitar todo contac-
to con el medicamento veterinario.

Este medicamento esta asociado con la sensibilizacién y la dermatitis de contacto, y por lo tan-
to debe evitarse el contacto directo con la piel.

En caso de contacto con la piel o los o0jos, aclarar con abundante agua.

Evite la autoinyeccion accidental. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavese las manos después de su uso .

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Se sabe que las fluoroquinolonas inducen artropatias. Sin embargo, este efecto no se ha ob-
servado nunca con marbofloxacino en bovino.

La administracion intramuscular puede provocar reacciones locales transitorias como dolor e
inflamacion en la zona de inyeccion y lesiones inflamatorias que persisten, al menos, durante
12 dias después de la inyeccion.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio efectuados en animales (ratas, conejos) no han demostrado efec-
tos teratogénicos, embriotoxicos, o toxicos para la madre asociados con el uso de marbofloxa-
cino. No se ha determinado la seguridad del medicamento veterinario en vacas y cerdas adul-
tas gestantes y en lactacion . Por lo tanto, utilicese de acuerdo con la evaluaciéon benefi-
cio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Las fluoroquinolonas pueden aumentar las concentraciones de teofilina si se usan simultanea-
mente. La administracion simultanea con cationes divalentes vy trivalentes, como los productos
gue contienen aluminio (p. €j., el sucralfato), hierro y calcio, puede disminuir la absorcion. No
mezclar en la solucién o en los viales con albumina, calcio, hierro o zinc, porque puede produ-
cirse quelacion. El marbofloxacino puede administrarse con otros antibidticos y agentes
anestésicos sin evidencia de interaccion farmacologica.
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49 Posologiay via de administracion

Bovino:

Tratamiento de dosis Unica (8 mg/kg) para infecciones respiratorias:

La dosis recomendada es de 8 mg/kg de peso vivo/dia (2 ml/25 kg peso vivo) en una inyeccion
intramuscular unica.

Si el volumen a inyectar es mayor de 20 ml, debe repartirse en dos 0 méas zonas de inyeccion.

Tratamiento de dosis multiple (inyeccién Unica diaria de 2mg/kg durante 3 o 5 dias) para masti-
tis aguda:

La dosis recomendada es de 2 mg/kg de peso vivo/dia (1 ml/50 kg peso vivo) en una Unica in-
yeccion diaria por via intramuscular, subcutdnea o intravenosa (solo la primera inyeccion) y
durante 3 - 5 dias consecutivos.

Porcino:
La dosis recomendada es de 2 mg/kg de peso vivo/dia (1 ml/50kg peso vivo) en una Unica in-
yeccion diaria por via intramuscular durante 3 dias consecutivos.

En bovino y porcino, la zona de inyeccion recomendada es el cuello.

Para asegurar la dosis correcta, debe determinarse el peso corporal con la maxima precision
posible para evitar una dosificacién insuficiente.

Para reducir el riesgo de contaminacion del medicamento veterinario con particulas, se reco-
mienda utilizar una aguja de extraccion para reducir el nimero de veces en que se punciona el
septo.

No puncionar el tapdn maés de 20 veces. El usuario debe escoger el tamafio de vial mas ade-
cuado segun la especie de destino a tratar.

4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No se han observado signos de sobredosificacion tras la administracion de hasta 3 veces la
dosis recomendada en bovinos y de hasta 5 veces en porcino.

Cuando se excede la dosis, pueden producirse signos como trastornos neuroldgicos. Estos
signos deben tratarse sintomaticamente.

4.11 Tiempo(s) de espera

Bovino:

Dosis Unica (8 mg/kg) (IM)
Carne: 3 dias

Leche: 72 horas

Dosis multiple (inyeccion Unica diaria de 2 mg/kg durante entre 3 0 5 dias) (IV/SC/IM)
Carne: 6 dias
Leche: 36 horas

Porcino:
Carne: 4 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
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Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sistémico, fluoroquinolonas
Cadigo ATCvet: QJO1MA93

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El marbofloxacino es un antimicrobiano sintético y bactericida que pertenece al grupo de las
fluoroquinolonas. Actla mediante la inhibicion de la ADN girasa y tiene una accion de amplio
espectro contra bacterias grampositivas y gramnegativas (Escherichia coli, Pasteurella multoci-
da, Mannheimia haemolytica y Histophilus somni).

Se han observado casos de resistencia en estreptococos.

Las cepas con CMI < 1 pg/ml son sensibles al marbofloxacino, mientras que las cepas con CMI
= 4 ug/ml son resistentes.

La resistencia a las fluoroquinolonas aparece por mutacion cromosOmica con tres mecanismos:
disminucion de la permeabilidad de la pared bacteriana, expresion de bomba de eflujo o muta-
cion de enzimas responsables de la uniébn molecular.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracion subcutanea o intramuscular en bovino y la administracion intramuscular
en porcino a la dosis recomendada de 2mg de marbofloxacino/kg de peso vivo, el marbofloxa-
cino se absorbe con facilidad y alcanza las concentraciones plasmaticas maximas de 1,5ug/ml
en menos de 1 hora. Su biodisponibilidad es cercana al 100%.

Se une débilmente a proteinas plasmaticas (menos del 10% en porcino y del 30% en bovino), y
se distribuye ampliamente en la mayoria de tejidos (higado, rifidén, piel, pulmon, vejiga, Utero,
tracto digestivo) alcanzando una concentracion mayor que en el plasma.

En bovino, el marbofloxacino se elimina lentamente en terneros prerrumiantes (%2 = 5-9 h),
pero mas rapidamente en rumiantes (t%2 = 4-7 h), principalmente en su forma activa en orina
(3/4 en terneros prerrumiantes, 1/2 en rumiantes) y en heces (1/4 en terneros prerrumiantes,
1/2 en rumiantes).

En porcino, la marbofloxacina se elimina lentamente (t*2 = 8-10 h), principalmente en su forma
activa en orina (2/3) y heces (1/3).

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Metacresol

Gluconolactona

Edetato disédico

Monotioglicerol

Agua para inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez
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Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar el frasco en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conserva-
cion.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Frascos de vidrio ambar de 50 ml y 100 ml (tipo Il) con tapon de goma de clorobutilo, cubierto
con una capsula de aluminio.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado o0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Alemania

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2713 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 5 de febrero de 2013

Fecha de la ultima renovacion: 5 de junio de 2018

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

5 de junio de 2018

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento veterinario sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario (en el caso de admi-
nistracion intravenosa) o bajo su supervision.
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