agencia espafnola de DEPARTAMENTO DE
I I l medicamentos y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO:
MARBOFLOXORAL 20 mg COMPRIMIDOS PARA PERROS
MARBOFLOXORAL 80 mg COMPRIMIDOS PARA PERROS

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Fatro Ibérica S.L.

C/ Constitucion 1, Planta baja 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona) Espafia

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
FATRO S.p.A.
Via Emilia 285 - 40064 Ozzano del’Emilia (Bolonia) Italia

Representante del titular:
Laboratorio Karizoo, S.A.
Pol. Ind La Borda, Mas Pujades 11-12 08140 Caldes de Montbui Barcelona, Espafa

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
MARBOFLOXORAL 20 mg COMPRIMIDOS PARA PERROS
Marbofloxacino

MARBOFLOXORAL 80 mg COMPRIMIDOS PARA PERROS
Marbofloxacino

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada comprimido contiene:

Marbofloxoral 20 mg comprimidos

Sustancia activa:

Marbofloxacino ................c....... 20 mg

Excipientes, c.s.

Comprimido cuadrangular plano, ranurado, fraccionable en cuatro partes, de color beige.
Marbofloxoral 80 mg comprimidos

Sustancia activa:

Marbofloxacino ..............ccceueees 80 mg

Excipientes, c.s.

Comprimido cuadrangular plano, ranurado, fraccionable en cuatro partes, de color beige.
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4. INDICACIONES DE USO
Tratamiento de infecciones causadas por cepas bacterianas sensibles al marbofloxacino.

— Pioderma superficial o profunda causada por estafilococos, estreptococos, Escherichia coli,
Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa y/o Enterobacter sp.

— Infecciones del tracto urinario causadas por Proteus mirabilis y E. coli, asociadas o no a
prostatitis o epididimitis.

— Infecciones del tracto respiratorio causadas por estreptococos, estafilococos, E. coli,
Proteus sp., Pasteurella multocida, Klebsiella pneumoniae y/o Pseudomonas sp.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de hipersensibilidad al marbofloxacino, a otras quinolonas o a algun
excipiente.

No usar en casos en los que el patdégeno implicado sea resistente a otras fluoroquinolonas
(resistencia cruzada).

No usar en perros de razas grandes de menos de 12 meses de edad.

No usar en animales epilépticos ante la ausencia de datos en estos casos.

6. REACCIONES ADVERSAS

Pueden aparecer sintomas nerviosos (ataxia, agitacion, agresividad, convulsiones y postracion)
y dolor articular en raras ocasiones..

Pueden aparecer efectos secundarios leves tales como vomitos, diarreas, polidipsia e
hiperactividad en muy raras ocasiones. Estos signos cesan espontdneamente después del
tratamiento y no requieren la suspensién del mismo.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted natificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde

https://www.aemps.qgob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc
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7. ESPECIES DE DESTINO

Perros

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA DE ADMINISTRACION

Perros: la dosis recomendada en perros es de 2 mg marbofloxacino/kg de peso vivo/dia (1
comprimido del medicamento veterinario por cada 10 6 40 kg peso vivo/dia) en una sola
administracion diaria por via oral.

Puede seguirse la siguiente pauta posoldgica:

Peso del animal (kg) 4-6 912 12-17 17-25 25-36 36-50 S0+

Comprimidos del medicamento

1 1
veterinario de 20 mg & 1 1+ 2 3

Comprimidos del medicamento

o 1/4 12 34 +
veterinario de 80 mg 1 1+12

Duracion del tratamiento

— en pioderma, la duracién del tratamiento es de 5 dias como minimo. Dependiendo de la
evolucion clinica, puede prolongarse hasta 40 dias.

— en las infecciones del tracto urinario inferior no asociadas a prostatitis o epididimitis, la
duracién del tratamiento es de 10 dias como minimo. En caso de prostatitis o epididimitis
asociadas, o en caso de infecciones del tracto urinario superior, el tratamiento puede
prolongarse hasta 28 dias.

— en el caso de infecciones respiratorias la duracién del tratamiento es de al menos 7 dias
para los casos agudos, pudiendo prolongarse hasta 21 en funcién de la evolucion clinica
del proceso.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

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

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja
después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Los comprimidos fraccionados deben almacenarse en el blister y utilizarse en un méaximo de 3
dias.
12.  ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:
Un pH urinario bajo puede tener un efecto inhibitorio en la actividad del marbofloxacino.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Se ha demostrado que las fluoroquinolonas inducen la erosion del cartilago articular en perros
jévenes y se debe tener cuidado de administrar la dosis con precisién, especialmente en
animales jovenes. A la dosis recomendada, no se encontraron lesiones de las articulaciones en
los estudios clinicos.

El marbofloxacino es bien tolerado en perros de tamafio medio en crecimiento hasta una dosis
de 4 mg/kg peso vivo/dia durante 13 semanas.

El medicamento debe usarse teniendo en cuenta las politicas oficiales y locales sobre
antimicrobianos.

Las fluoroquinolonas deben reservarse para el tratamiento de procesos infecciosos que no
hayan respondido, o que se espera que no respondan adecuadamente, a otros grupos de
antimicrobianos.

Siempre que sea posible, el uso de las fluoroquinolonas debe basarse en las pruebas de
sensibilidad. Ante cualquier proceso infeccioso es recomendable la confirmacion bacteriolégica
del diagnéstico y la realizacion de una prueba de sensibilidad de la bacteria causante del
proceso.

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.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida al marbofloxacino deben evitar todo contacto con
el medicamento veterinario.

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

Lavarse las manos después del uso.

Gestacion y lactancia:

Estudios con animales de laboratorio no han demostrado efectos toxicos para el feto,
teratogénicos y toxicos para la madre a dosis terapéuticas.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:
Es conocido que las fluoroquinolonas interactian con los cationes administrados por via oral
(aluminio, calcio, magnesio, hierro). En tales casos, la biodisponibilidad puede estar reducida.

MINISTERIO DE SANIDAD,

Pagina 4 de 5 CONSUMO Y BIENESTAR
SOCIAL
MARBOFLOXORAL 20 mg COMPRIMIDOS PARA PERROS - 2724 ESP - Ficha técnica o prospecto o etiqueta-prospecto o etiqueta Agencia Espaiiola de
F-DMV-01-11 Medicamentos y

Productos Sanitarios



Debe reducirse la dosis de teofilina cuando se utilice de forma simultanea ya que las
fluoroquinolonas pueden aumentar su concentracion.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
No superar la dosis recomendada. Los sintomas caracteristicos que pueden aparecer son
salivacién y vémitos, pérdida de peso y disminucion de la actividad.

Incompatibilidades:
No procede.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domeésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no
necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Diciembre 2018

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos

Caja con 10 comprimidos (1 blister de 10 comprimidos)

Caja con 20 comprimidos (2 blisteres de 10 comprimidos)

Caja con 100 comprimidos (10 blisteres de 10 comprimidos)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracién bajo control o supervision del veterinario.

NUmero de autorizacién de comercializacion:

MARBOFLOXORAL 20 mg comprimidos para perros: 2724 ESP
MARBOFLOXORAL 80 mg comprimidos para perros: 2725 ESP
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