RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Boflox sabor 20 mg comprimidos para perros y gatos

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principio activo:
Marbofloxacino 20 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Lactosa monohidrato

Celulosa en polvo

Povidona

Crospovidona

Silice coloidal anhidra

Behenato de calcio

Levadura

Aroma a carne

Comprimidos redondos de color beige con motas marrones, ranurados.
Los comprimidos se pueden dividir en mitades o cuartos.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros, gatos.

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

Tratamiento de infecciones causadas por cepas de microorganismos sensibles a marbofloxacino. Véase la
seccion 4.2,

En perros:

. infecciones de la piel y los tejidos blandos (pioderma del pliegue cutaneo, impétigo, foliculitis,
furunculosis, celulitis)

. infecciones del tracto urinario (ITU), asociadas o no con prostatitis o epididimitis

. infecciones de las vias respiratorias.

En gatos:



. infecciones de la piel y los tejidos blandos (heridas, abscesos, flemones)
. infecciones de las vias respiratorias altas.

3.3 Contraindicaciones

No usar en perros de menos de 12 meses, o de menos de 18 meses en el caso de razas excepcionalmente
grandes, como Gran Danés, Pastor de Brie, Boyero de Berna y Mastin, que presentan un periodo de creci-
miento mayor.

No usar en gatos de menos 16 semanas.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en casos de resistencia a quinolonas, ya que existe resistencia cruzada (casi) completa a otras fluo-
roquinolonas.

No es adecuado para infecciones provocadas por anaerobios estrictos, levaduras u hongos.

3.4 Advertencias especiales

Un pH urinario bajo podria tener efecto inhibitorio sobre la actividad del marbofloxacino.

El pioderma se produce sobre todo como consecuencia de una enfermedad subyacente; por lo tanto, es
aconsejable eliminar la causa subyacente y tratar al animal en consecuencia.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:

Se ha demostrado que las fluoroquinolonas inducen erosion del cartilago articular en perros jovenes; por
tanto, dosificar con precision, especialmente en animales jovenes.

Las fluoroquinolonas también son conocidas por sus posibles efectos secundarios neurologicos. Se reco-
mienda utilizar con precaucion en perros y gatos diagnosticados de epilepsia.

El uso de fluoroquinolonas debe reservarse para el tratamiento de afecciones clinicas con poca respuesta, o
que se espera respondan poco, a otras clases de antimicrobianos. La buena practica clinica requiere basar
el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las bacterias aisladas del animal. Si no es posible, el trata-
miento debe basarse en la informacion epidemioldgica local (regional, a nivel de granja) sobre la sensibili-
dad de las bacterias diana. El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las especificadas
en el RCM puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y disminuir la
eficacia del tratamiento con otras quinolonas, debido a la posibilidad de resistencias cruzadas.

El uso de este medicamento veterinario debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales (na-
cionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a (fluoro)quinolonas deben evitar todo contacto con el medi-
camento veterinario.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta. Lavese las manos tras su utilizacion.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6 Acontecimientos adversos



Perros, gatos:

Raros Dolor articular

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Sintomas neurologicos (ataxia, agresividad, convulsiones, de-
males tratados): presion)

Frecuencia no conocida Reaccion alérgica! (reaccion alérgica cutinea?)
(no puede estimarse a partir de los da- | Vomitos®, heces blandas?, alteracion de la sed?
tos disponibles): Hiperactividad*?

! Debida a la liberacion de histamina.
2 Temporal.
3 Leves; cesan espontaneamente tras el tratamiento y no requieren la interrupcion del mismo.

A las dosis terapéuticas recomendadas, no cabe esperar ningiin acontecimiento adverso grave en perros y
gatos.

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 autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejas gestantes no han demostrado efectos adversos en
la gestacion. No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en perros y gatos durante
la gestacion y la lactancia.

Utilicese tnicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se sabe que las fluoroquinolonas interaccionan con cationes administrados por via oral (aluminio, calcio,
magnesio, hierro). En tales casos, la biodisponibilidad puede reducirse.

No usar en combinacién con tetraciclinas o macrolidos, ya que pueden tener efecto antagonista.

Cuando se administra en combinacion con teofilina, la semivida y, por tanto, la concentracion plasmatica
de teofilina, aumentan. Por tanto, la dosis de teofilina debe reducirse.

3.9 Posologia y vias de administracion

Para administracion oral.

La dosis recomendada es de 2 mg/kg/dia (1 comprimido por cada 10 kg y dia), en una tnica administracion
diaria. Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una

dosificacion correcta.

El comprimido de 20 mg se puede partir de forma precisa y sencilla en cuatro cuartos iguales, haciendo
presion con el pulgar sobre la marca cara arriba.

Duracion del tratamiento:



Perros:
En infecciones de la piel y los tejidos blandos, la duracion del tratamiento es de, al menos, 5 dias.
Dependiendo de la evolucion de la enfermedad, puede ampliarse hasta 40 dias.

En infecciones del tracto urinario, la duracién del tratamiento es de, al menos, 10 dias. Dependiendo
de la evolucidon de la enfermedad, puede ampliarse hasta 28 dias.

En infecciones respiratorias, la duracion del tratamiento es de, al menos, 7 dias. Dependiendo de la
evolucion de la enfermedad, puede ampliarse hasta 21 dias.

Gatos:
En infecciones de la piel y los tejidos blandos (heridas, abscesos, flemones), la duracion del
tratamiento es de 3 a 5 dias.

En infecciones de las vias respiratorias altas, 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 causar dafio en el cartilago articular y signos neurologicos agudos (p. €j. sali-
vacion, ojos llorosos, escalofrios, mioclonia, convulsiones), que deben tratarse sintomaticamente.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos 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 : QJO1MA93

4.2 Farmacodinamia

El marbofloxacino es un antimicrobiano bactericida sintético, perteneciente al grupo de las

fluoroquinolonas, que actiia inhibiendo la ADN girasa y la topoisomerasa V. Es eficaz frente a un amplio

espectro de bacterias Gram-positivas y Gram-negativas. En particular, se ha establecido su eficacia en:

e Infecciones de la piel y los tejidos blandos, causadas por Staphylococcus spp. (S. aureus y S.
intermedius), E. coli, Pasteurella multocida y Pseudomonas aeruginosa.

e Infecciones del tracto urinario, causadas por Staphylococcus spp. (S. aureus y S. intermedius),
Streptococcus spp., Enterobacteriaceae (E. coli, Proteus spp., Klebsiella spp., Citrobacter freundii,
Enterobacter cloacae) y Pseudomonas aeruginosa.

o Infecciones de las vias respiratorias, causadas por Pasteurella multocida, Enterobacteriaceae (E. coli,
Klebsiella pneumoniae), Staphylococcus spp. (S. aureus, S. intermedius), Pseudomonas aeruginosa,
Bordetella bronchiseptica y Streptococcus spp.

Se han observado casos de resistencia en Streptococcus.

Ciertas cepas causantes de infecciones dérmicas en gatos e infecciones dérmicas y del tracto urinario en
perros, con CMI < 1 pg/ml, son sensibles al marbofloxacino (CLSI, 2008), mientras que ciertas cepas con
CMI > 4 pg/ml son resistentes a marbofloxacino.

La resistencia a las fluoroquinolonas se produce por mutacion cromosdmica, con los siguientes
mecanismos: disminucién de la permeabilidad de la pared de las células bacterianas, expresion de genes



que codifican bombas de expulsion o mutaciones en genes que codifican enzimas responsables de la union
molecular. La resistencia a las fluoroquinolonas mediada por plasmidos confiere solo menor sensibilidad
de las bacterias; sin embargo, puede facilitar el desarrollo de mutaciones en genes de enzimas diana, y se
puede transferir horizontalmente. Dependiendo del mecanismo de resistencia subyacente, puede producirse
resistencia cruzada a otras (fluoro)quinolonas y corresistencia a otras clases de antimicrobianos.

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

Tras la administracion oral en perros y gatos a la dosis recomendada de 2 mg/kg, marbofloxacino se absorbe
rapidamente y alcanza una concentracion plasmatica maxima de 1,5 pg/ml en 2 horas.

Su biodisponibilidad es cercana al 100 %.

Se une débilmente a las proteinas plasmaticas (menos del 10 %), se distribuye ampliamente y, en la mayoria
de los tejidos (higado, rifion, piel, pulmon, vejiga, tracto digestivo), alcanza concentraciones superiores a
la plasmatica. Marbofloxacino se elimina lentamente (semivida de eliminacion de 14 horas en perros y de
10 horas en gatos), principalmente en 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: 5 afos.
Periodo de validez de las mitades y cuartos de comprimido: 4 dias.

5.3 Precauciones especiales de conservaciéon

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.
Conservar los blisteres en el embalaje exterior.
Si los comprimidos se dividen, las mitades y los cuartos restantes deberan devolverse al blister.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario
Blisteres de Alumunio/ Poliamida-Aluminio-PVC, con 10 comprimidos cada uno, en una caja de carton.

Formatos:

Caja de carton de 10 comprimidos
Caja de carton de 20 comprimidos
Caja de carton de 50 comprimidos
Caja de carton de 100 comprimidos
Caja de carton de 150 comprimidos
Caja de carton de 200 comprimidos

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 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 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

Industrial Veterinaria, S.A.

7.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3515 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 31 enero 2017

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

09/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

