'®  MINISTERIO 1 ¢ ( DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
i ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Marbocare sabor 5 mg comprimidos para gatos y perros

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principio activo:
Marbofloxacino 5,0mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Lactosa monohidrato

Povidona (K90)

Silice coloidal hidratada

Crospovidona (tipo A)

Aceite de ricino hidrogenado

Polvo de higado de cerdo desecado

Levadura seca

Estearato de magnesio

Comprimidos redondos con manchas de color marrén beige y una ranura en un lado.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros y gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

El marbofloxacino esta indicado en el tratamiento de las siguientes infecciones causadas por cepas sensi-
bles de organismos (consulte la seccion 4.2):

Perros:
B Infecciones cuténeas y de los tejidos blandos (pioderma de los pliegues cutaneos, impétigo,
foliculitis, furunculosis, celulitis).
B Infecciones de las vias urinarias (I\VU) asociadas o0 no con prostatitis o epididimitis.
B Infecciones de las vias respiratorias.
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Gatos:
B [nfecciones cuténeas y de los tejidos blandos (heridas, abscesos, flemones).
B Infecciones de las vias respiratorias superiores.
3.3 Contraindicaciones
No usar en perros de menos de 12 meses de edad, o de menos de 18 meses en el caso de razas de perros
excepcionalmente grandes, como Gran Danés, Briard, Bernés, Bouvier y Mastin, con un periodo de cre-
cimiento prolongado.
No usar en gatos de menos de 16 semanas.
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a a otras (fluoro)quinolonas o a alguno de los
excipientes.
No usar en casos de resistencia confirmada o probable a las fluoroquinolonas (resistencia cruzada).
3.4 Advertencias especiales
Un pH urinario bajo podria tener un efecto inhibidor sobre la accién del marbofloxacino.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

Se ha observado que las fluoroquinolonas inducen la erosion del cartilago articular en perros jovenes, por
lo que hay que tener cuidado de administrar la dosis adecuada, en especial en animales jévenes. Sin em-
bargo, a la dosis terapéutica recomendada, no deberian producirse acontecimientos adversos graves en
perros y gatos.

Algunas fluoroquinolonas a dosis elevadas pueden tener potencial epileptogénico. Se recomienda utilizar-
las con cuidado en perros y gatos que han sido diagnosticados de epilepsia.

Las fluoroquinolonas deben reservarse para el tratamiento de condiciones clinicas cuya respuesta a otros
tipos de antimicrobianos ha sido, o se espera que sea, insuficiente. Siempre que sea posible, el uso de
fluoroquinolonas debe basarse en pruebas de sensibilidad. EI uso del medicamento veterinario en condi-
ciones distintas a las del resumen de las caracteristicas del medicamento, puede incrementar la prevalen-
cia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y reducir la eficacia del tratamiento con otras quinolo-
nas, debido al potencial de resistencia cruzada. Deben tenerse en cuenta las politicas antimicrobianas
oficiales y locales cuando se utilice el medicamento veterinario.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Evitar el contacto del medicamento veterinario con la piel y los ojos.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las (fluoro)quinolonas 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. L&vese las manos después de su uso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

MINISTERIO

Pagina 2 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



Perros y gatos:

Muy raros Vomitos', heces blandas?, alteracion de la sed;

(<1 animal por cada 10000 animales | Hiperactividad®?
tratados, incluidos informes aislados):

! Estos signos cesan espontaneamente tras el tratamiento y no requieren una interrupcién del mismo.
Transitoria.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacién de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos de
contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacidn vy lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogénicos,
toxicos para el embrion o toxicos para la madre, con marbofloxacino a dosis terapéuticas.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en perros y gatos durante la gesta-
cion y la lactancia. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Se sabe que las fluoroquinolonas interactian con cationes administrados por via oral (aluminio, calcio,
magnesio, hierro). En estos casos, la biodisponibilidad puede verse reducida.

Cuando se administra este medicamento veterinario junto con teofilina, la vida media y, por tanto, la con-
centracion en plasma de la teofilina, aumentan. En consecuencia, en caso de administracion simultanea,
sera necesario reducir la dosis de teofilina.

No utilizar en combinacidn con tetraciclinas ni macrolidos debido al potencial efecto antagonista.

3.9 Posologia y vias de administracién

Via oral.

La dosis recomendada es de 2 mg/kg/dia en un régimen de dosis Unica diaria (consulte la tabla que apare-
ce a continuacion).

Peso corporal Comprimidos
1,3-2,5Kg 1
2,6 —5,0kg 2

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosifica-
cién correcta.

Perros:
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| Para infecciones cutaneas y de tejidos blandos, la duracion del tratamiento es de, al menos, 5 dias.
Dependiendo del transcurso de la enfermedad, puede alargarse el tratamiento hasta 40 dias.

| Para infecciones de las vias urinarias, la duracién del tratamiento es de, al menos, 10 dias. Depen-
diendo del transcurso de la enfermedad, puede alargarse el tratamiento hasta 28 dias.

| Para infecciones de las vias respiratorias, la duracion del tratamiento es de, al menos, 7 dias y, de-
pendiendo del transcurso de la enfermedad, puede alargarse hasta 21 dias.

Gatos:

u Para infecciones cutaneas y de los tejidos blandos (heridas, abscesos, flemones), la duracion del
tratamiento es de 3 a 5 dias.
| Para infecciones de las vias respiratorias superiores, la duracion del tratamiento es de 5 dias.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La sobredosificacion puede tener consecuencias agudas en forma de trastornos neuroldgicos, que deben
tratarse sintomaticamente.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QI0OIMA93
4.2 Farmacodinamia

El marbofloxacino es un antimicrobiano bactericida sintético, que pertenece al grupo de las fluoroquino-
lonas, que actla inhibiendo la ADN girasa. Resulta efectivo contra una gran variedad de bacterias Gram
positivas (en especial estafilococos y estreptococos) y Gram negativas (Escherichia coli, Salmonella
typhimurium, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Serratia marcescens, Morganella morganii,
Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Moraxella spp., Pseu-
domonas spp. y Brucella canis), asi como Mycoplasma spp.

Las cepas bacterianas con una CMI < 1 pg/ml son sensibles, las cepas con una CMI de 2 pg/ml son mo-
deradamente sensibles y las cepas con una CMI > 4 pg/ml son resistentes al marbofloxacino (CLSI,
2004).

La resistencia a las fluoroguinolonas se produce, principalmente, por mutacion cromosémica mediante
tres mecanismos: disminucion de la permeabilidad de la pared bacteriana, expresion de la bomba de ex-
pulsion o mutacion de las enzimas responsables de la union a la molécula.

El marbofloxacino no es activo contra anaerobios, levaduras u hongos.
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4.3 Farmacocinética

Tras la administracion oral a perros y gatos a la dosis recomendada de 2 mg/kg, el marbofloxacino se
absorbe facilmente y alcanza una concentracion méxima en plasma de 1,5 pg/ml en el plazo de 2 horas.

Su biodisponibilidad es cercana al 100%.

Se une débilmente a las proteinas plasmaticas (menos del 10%), se distribuye ampliamente y, en la mayo-
ria de tejidos (higado, rifién, piel, pulmdn, vejiga, tracto digestivo), alcanza concentraciones mas elevadas
que en plasma. EI marbofloxacino se elimina lentamente (2% = 14 h en perros y 10 h en gatos), predomi-
nantemente en la forma activa a través de la orina (2/3) y las heces (1/3).

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

5.3. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Blister de aluminio-PVC/aluminio/poliamida

Caja con 1 blister de 10 comprimidos (10 comprimidos)

Caja con 2 blisteres de 10 comprimidos (20 comprimidos)

Caja con 10 blisteres de 10 comprimidos (100 comprimidos)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacién 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 do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Emdoka

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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2871 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 06/08/2013

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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