Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Marbim 100 mg/ml Solucién inyectable para bovino y porcino.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Marbofloxacino 100 mg
Excipientes:

Metacresol 2,0 mg
Monotioglicerol 1,0 mg
Edetato disédico (E 386) 0,1 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable

Solucién transparente de color amarillo, libre de particulas.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino y porcino (cerdas adultas).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

En bovino:

Tratamiento de infecciones respiratorias causadas por cepas sensibles de Pasteurella multoci-
da, Mannheimia haemolytica y Mycoplasma bovis.

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

En porcino (cerdas adultas):

Tratamiento del sindrome MMA (metritis, mastitis, agalaxia) (sindrome de disgalaxia posparto,
0 SDPP) causado por cepas susceptibles de organismos.

4.3 Contraindicaciones

No usar para infecciones bacterianas con resistencia a otras fluoroquinolonas (resistencia cru-
zada).

No administrar a animales con hipersensibilidad conocida al marbofloxacino, a otras quinolonas
0 a algun excipiente.
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4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Los datos sobre la eficacia mostraron que el medicamento veterinario tiene una eficacia insufi-
ciente para el tratamiento de las formas agudas de mastitis inducida por bacterias gram positi-
vas.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Cuando se utilice este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las recomendaciones
oficiales (nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos. Las fluoroquinolonas debe-
rian reservarse para el tratamiento de procesos infecciosos que no hayan respondido bien, o
que se prevé que no respondan bien, a otras clases de antimicrobianos.

Siempre que sea posible, las fluoroquinolonas Unicamente deben usarse basandose en prue-
bas de sensibilidad. El uso del medicamento veterinario debe basarse en la identificacion y
pruebas de sensibilidad del patégeno o patégenos diana. Si esto no es posible, la terapia debe
basarse en la informacion epidemiolégica local (regional, a nivel de explotacién) sobre la sensi-
bilidad de las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en el pro-
ceso infeccioso.

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

Se debe evitar la alimentacion de terneros con leche de desecho que contenga residuos de
fluoroquinolonas hasta el final del periodo de retirada de la leche (excepto durante la fase ca-
lostral), ya que podria seleccionar bacterias resistentes a los antimicrobianos dentro de la mi-
crobiota intestinal del ternero y aumentar la excrecion fecal de estas bacterias.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

. Las personas con hipersensibilidad conocida a las (fluoro)quinolonas, o a algin exci-
piente, deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.
. Evitar que la piel y los ojos entren en contacto con el medicamento veterinario. En caso

de derrame accidental sobre la piel o los 0jos, aclarar con abundante agua limpia la zona afec-
tada.

. Evitar la autoinyeccion accidental, porque pueden ocasionar irritaciéon en la zona de la
autoinyeccion (“irritacion local"). En caso de autoinyeccion o de ingestiéon, consulte con un mé-
dico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

. Lavarse las manos tras el uso.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

La administracién por via intramuscular puede ocasionar reacciones locales transitorias, tales
como dolor e inflamacién en el lugar de inyeccién, asi como lesiones inflamatorias, que pueden
persistir durante un periodo de al menos 12 dias posterior a la inyeccion.
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Sin embargo, se demostré que en bovino la via subcutanea es tolerada mejor localmente que
la via intramuscular. Por eso, en bovino de peso elevado se recomienda usar la via subcuta-
nea.

4.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta

Gestacién: Puede usarse durante la gestacion.

Lactancia: Puede usarse en vacas y cerdas adultas en lactacion.

En los estudios llevados a cabo con animales de laboratorio, no se ha observado que el marbo-
floxacino tenga efectos teratogénicos, toxicos para el embrién o téxicos para la madre.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.

4.9 Posologia y via de administracion

La pauta posoldgica recomendada es 2 mg/kg/dia (1 ml/50 kg), en una Unica inyeccion diaria,
por via intramuscular, subcutdnea o intravenosa en bovino y por via intramuscular en porcino.
Debe determinarse el peso vivo con la mayor exactitud posible, para garantizar una posologia
correcta y evitar dosificaciones insuficientes.

La duracion del tratamiento es de 3 dias en porcino, y de 3 a 5 dias en bovino.

A fin de reducir el riesgo de contaminacién del medicamento veterinario por particulas, se re-
comienda usar una aguja de extraccion para reducir asi la cantidad de veces que se perfora el
tapon.

El tapén no debe perforarse mas de 35 veces.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No se prevén efectos secundarios graves, a dosis de hasta 3 6 5 veces la dosis recomendada
en bovino y porcino, respectivamente. En particular, no se producen lesiones de las articulacio-
nes.

La sobredosis puede ocasionar signos agudos, en forma de trastornos neurolégicos que, de
producirse, habria que tratar sintomaticamente.

4.11 Tiempo(s) de espera

Bovino: Carne: 6 dias.
Leche: 36 horas

Porcino: Carne: 4 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos de uso sistémico, fluoroquinolonas.
Cdédigo ATCvet: QJI01MA93.

5.1 Propiedades farmacodinamicas
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Marbofloxacino es un antimicrobiano sintético, bactericida, que pertenece al grupo de las fluo-
roquinolonas, y que actia mediante inhibicion de la ADN girasa. Tiene un amplio espectro de
actividad in vitro frente a bacterias gram negativas (incluidas Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica y E. coli) y gram positivas, asi como frente a Mycoplasma spp.

La resistencia a las fluoroquinolonas se produce mediante mutaciones cromosdémicas que com-
prenden tres mecanismos: reducciéon de la permeabilidad de la pared bacteriana, expresioén de
la bomba de eflujo, o mutacion de las enzimas responsables de la union molecular.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracion subcutédnea o intramuscular en bovino y la administracion intramuscular
en porcino a la dosis recomendada de 2 mg/kg, el marbofloxacino se absorbe rapidamente y
alcanza concentraciones plasmaticas maximas de 1,5 pg/ml en un plazo inferior a 1 hora. Su
biodisponibilidad esta cerca del 100%.

Se une débilmente a las proteinas plasmaticas (union de menos del 10% en porcino y 30% en
bovino), se distribuye ampliamente, y en la mayoria de los tejidos (higado, rifién, piel, pulmon,
vejiga urinaria, Utero, tracto digestivo) alcanza una concentracion mas alta que en el plasma.

En bovino, el marbofloxacino se elimina con lentitud en los terneros prerrumiantes (t/23=5-9h), y
mas rapidamente en bovino rumiante (t'2B=4-7h), predominantemente en su forma activa, a
través de orina (%2 en los terneros prerrumiantes, % en rumiantes) y heces (¥4 en los terneros
prerrumiantes, %2 en rumiantes).

En porcino, el marbofloxacino se elimina con lentitud (tY2=8-10h), predominantemente en su
forma activa, a través de orina (35) y heces (75).

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Monotioglicerol

Metacresol

Edetato disédico

Gluconolactona

Hidréxido sodico (para el ajuste del pH)
Acido clorhidrico (para el ajuste del pH)
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades mayores

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

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
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Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

6.5 Naturaleza 'y composicién del envase primario

Formatos:

El medicamento veterinario se presenta en viales de vidrio &mbar de tipo Il, que contienen
50 mly 100 ml.

Los viales van cerrados con un tapon de goma de clorobutilo o de bromobutilo, y sellados ex-
ternamente con cépsulas de aluminio. Cada vial se envasa en una caja de carton.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado 0, 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

Bimeda Animal Health Limited

2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght,

Dublin 24, Irlanda

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3500 ESP

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

Fecha de la primera autorizacion: 15 de noviembre de 2016

Fecha de la uUltima renovacion: Febrero 2022

10 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Febrero 2022

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.
Condiciones de prescripcion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracién: Administracion exclusiva por el veterinario (en el caso de
administracion intravenosa) o bajo su supervision y control.
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