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FICHA TECNICA (RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

MARBOX 100 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA BOVINO Y PORCINO

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa;
MarbofloXacino ........eeviiiiiiiiieeee e 100,0 mg

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

3. FORMAFARMACEUTICA

Solucion inyectable.
Solucioén transparente de color amarillo.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino y porcino (cerdas).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino:

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

Tratamiento de la mastitis aguda causada por cepas de E.coli sensibles al marbofloxacino
durante el periodo de lactacion.

Cerdas:

Tratamiento del sindrome Metritis-Mastitis-Agalaxia causado por cepas bacterianas sensibles a
marbofloxacino.

4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa u otras (fluoro)quinolonas o
a algun excipiente.

No utilizar en caso de sospecha o confirmacion de resistencia a fluoroquinolonas (resistencias
cruzadas).

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.
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4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso del medicamento debe basarse en las pruebas de sensibilidad y se deben tener en
cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso de antimicrobianos.

Las fluorquinolonas deben reservarse para el tratamiento de procesos infecciosos que no
hayan respondido o que se espera no respondan adecuadamente a otras clases de
antimicrobianos.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica
puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y disminuir la
eficacia del tratamiento con otras quinolonas como consecuencia de la aparicion de
resistencias cruzadas.

Dado que el vial no puede perforarse mas de 45 veces, el usuario debe elegir el tamafio de vial
mas adecuado para las especies de destino a tratar.

En bovino y porcino las inyecciones se administraran preferentemente en el cuello.
Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a las (fluoro)quinolonas deben evitar cualquier
contacto con el medicamento.

Si el medicamento entrara en contacto con la piel o los ojos, lAvese abundantemente con agua.
Administre el medicamento con cuidado para evitar la autoinyeccion puesto que puede producir
una ligera irritacion.

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

Lavese las manos después del uso.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

La administracion via intramuscular puede causar en bovino reacciones locales transitorias
tales como dolor en el punto de inyeccion y ligeras lesiones inflamatorias musculares (dando
como resultado fibrosis). El proceso de cicatrizacion se inicia rapidamente (variando desde
fibrosis a sintesis de matriz extracelular y colageno) y puede persistir durante al menos 15 dias
después de la inyeccion.

La administracién via subcutanea puede inducir un ligero a moderado edema en el punto de
inyeccion. En algunos animales puede observarse dolor moderado a la palpacién del punto de
inyeccion.

En cerdos, la administracion via intramuscular puede inducir un ligero edema muy transitorio y
lesiones inflamatorias suaves en el punto de inyeccién que persisten durante 12 dias después
de la inyeccion.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos
teratogénicos, toxicos para el feto o toxicos para la madre asociados al uso de marbofloxacino.
La seguridad del medicamento a dosis de 2 mg/kg se ha demostrado en vacas gestantes y en
lechones y terneros lactantes cuando se utiliza en cerdas y vacas.

La seguridad del medicamento a dosis de 8 mg/kg no se ha demastrado en vacas gestantes ni
en terneros lactantes cuando se utliza en vacas. Por tanto, utilicese de acuerdo con la
evaluacion beneficio/riesgo realizada por el veterinario responsable.
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4.8 Interaccidon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.
4.9 Posologiay via de administracion

Bovino:

Via intramuscular:

- Infecciones respiratorias:

La dosis recomendada es de 8 mg/kg de peso vivo, equivalentes a 2 ml /25 kg de peso vivo en
una Unica inyeccion.

Si el volumen a inyectar es mayor de 20 ml, la dosis debe dividirse en dos 0 mas puntos de
inyeccion.

Via subcutanea:

- Mastitis aguda:

La dosis recomendada es de 2 mg/kg de peso vivo, equivalentes a 1 ml /50 kg de peso vivo en
una inyeccion diaria, durante 3 dias. La primera inyeccion también puede administrarse por via
intravenosa.

Cerdas:

Via intramuscular:

La dosis recomendada es de 2 mg/kg de peso vivo, equivalentes a 1 ml /50 kg de peso vivo en
una inyeccion diaria por via intramuscular, durante 3 dias.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una
dosificacion insuficiente.

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

No se ha observado ningun sintoma de sobredosificacion en bovino tras la administracion de 3
veces la dosis recomendada.

La sobredosificacién puede causar sintomas tales como alteraciones neuroldgicas agudas que
deberan ser tratados sintométicamente.

4.11 Tiempo de espera

Bovino:
Intramuscular: Carne: 3 dias - Leche: 72 horas
Subcutanea: Carne: 6 dias - Leche: 36 horas

Cerdas:
Intramuscular: Carne: 4 dias

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiinfecciosos para uso sistémico, clase fluoroquinolonas.
Cddigo ATCvet: QJ01MA93

5.1  Propiedades farmacodinamicas
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El marbofloxacino es un antimicrobiano bactericida de sintesis, perteneciente a la familia de las
fluorguinolonas, que actla inhibiendo la ADN girasa. Tiene un amplio espectro de actividad in
vitro contra bacterias Gram-negativas (Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica e
Histophilus somni, E.coli) y bacterias Gram-positivas (Staphylococcus en particular).

Puede presentarse resistencia a Streptococcus.

Las cepas con CMI < 1 pg/ml son sensibles a marbofloxacino, mientras que las cepas con CMI
= 2 pyg/ml son resistentes a marbofloxacino.

La resistencia a fluorquinolonas ocurre por mutacibn cromosOmica por tres mecanismos:
disminucion de la permeabilidad de la pared bacteriana, expresion de la bomba transportadora
hacia el exterior o mutacion de las enzimas responsables de la unién molecular.

5.2 Datos farmacocinéticos

Bovino - Via intramuscular

Después de una unica administracion intramuscular a la dosis recomendada de 8 mg/kg, la
concentracion plasmatica maxima de marbofloxacino (Cmax) es de 8 ug/ml, alcanzandose en
aproximadamente en 1 hora (Tmax). El marbofloxacino se elimina lentamente (T1/2 terminal =
9,5 h) principalmente en su forma activa en orina y heces.

Bovino - Via subcutanea

Después de la administracion subcutanea a la dosis recomendada de 2 mg/kg, el
marbofloxacino se absorbe rapidamente y alcanza la concentracion plasmética maxima de 1,7
pg/ml en aproximadamente 1 hora. La semivida de eliminacion terminal (t2)  del
marbofloxacino es de 5,6 horas.

Porcino — Via intramuscular

Después de la administracion intramuscular a la dosis recomendada de 2 mg/kg, el
marbofloxacino se absorbe rapidamente y alcanza la concentracion plasmética maxima de 1,7
pg/ml en aproximadamente 1 hora. La semivida de eliminacion terminal (t2)  del
marbofloxacino es de 8,7 horas.

Su biodisponibilidad es préxima al 100%.

El marbofloxacino se une débilmente las proteinas plasmaticas (menos del 10% en cerdos y
del 30% en bovino), se distribuye ampliamente y en la mayoria de tejidos (higado, rifion, piel,
pulmon, vejiga, Utero) alcanza concentraciones superiores a las plasmaticas.

El marbofloxacino se elimina principalmente en su forma activa en orina y heces.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Glucono-delta-lactona.
Agua para preparaciones inyectables.

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

6.3 Periodo de validez

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

Mantener el envase dentro de la caja de carton con objeto de protegerlo de la luz.
6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Envase primario:

Viales de plastico multicapa PP/copolimero de etileno y alcohol vinilico/PP de color ambar.
Tapon de goma clorobutilo tipo 11

Cépsula flip de aluminio y plastico.

Formatos

Caja de carton con un vial de 50 ml
Caja de cartdn con un vial de 100 ml
Caja de cartdn con un vial de 250 ml
Caja de carton con un vial de 500 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, 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

CEVA SALUD ANIMAL, S.A.
Carabela La Nifa, 12

08017 BARCELONA
Espafa

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2198 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 04 de octubre de 2010
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Fecha de la renovacion de la autorizacién: 29 de julio de 2015

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

29 de julio de 2015
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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