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%"q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

PROSPECTO:
BOFLOX 100 mg/m| SOLUCION INYECTABLE PARA BOVINO Y PORCINO

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

Titular de la autorizacidon de comercializacion:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19 E-08950

Esplugues de Llobregat

Barcelona, Espafia

Fabricante responsable de la liberacién del lote:

INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.
Esmeralda, 19, E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Espafia

0

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9, 48308 Senden-Bosensell
Alemania

o]

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Bélgica

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

BOFLOX 100 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA BOVINO Y PORCINO
Marbofloxacino

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Marbofloxacino 100 mg
Excipientes:

Edetato de disodio 0,10 mg
Monoatioglicerol 1 mg
Metacresol 2mg

Solucion transparente de color amarillo verdoso a amarillo parduzco.
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4. INDICACION(ES) DE USO

En bovino:

- Tratamiento de infecciones respiratorias causadas por cepas de Histophilus somni, Mannhei-
mia haemolytica, Mycoplasma bovis y Pasteurella multocida sensibles a marbofloxacino.

- Tratamiento de mastitis aguda causada por cepas de Escherichia coli sensibles a marbofloxa-
cino, durante el periodo de lactancia.

En porcino:
- Tratamiento del Sindrome de Disgalaxia Postparto, SDP (Sindrome Metritis Mastitis Agalaxia),

causado por cepas bacterianas sensibles a marbofloxacino.
5. CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de resistencia a otras fluoroquinolonas (resistencia cruzada).
No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa, a otras quinolonas o a algun exci-
piente.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones, la administracion intramuscular o subcutanea puede ocasionar lesio-
nes inflamatorias transitorias en el lugar de inyeccién que carecen de relevancia clinica.

En muy raras ocasiones, la administracién por via intramuscular en bovino puede ocasionar
reacciones locales transitorias como dolor e hinchazén en el lugar de inyeccion y lesiones in-
flamatorias que pueden persistir durante al menos 12 dias después de administrar la inyeccion.
Sin embargo, en bovino, se ha demostrado que la administracién por via subcutédnea se tolera
localmente mejor que la via intramuscular. Por tanto, se recomienda usar la via subcutanea en
bovinos pesados.

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

- Muy frecuentemente (més de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reaccio-
nes adversas durante un tratamiento).

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales trata-
dos).

- - Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tra-
tados).

- Enraras 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, inclu-
yendo casos aislados).

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

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde.
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.
doc
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7. ESPECIES DE DESTINO
Bovino y porcino (cerdas adultas).
8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Vias de administracion:
Bovino: Intramuscular, subcutanea o intravenosa.
Porcino: Intramuscular.

Bovino:

Infecciones respiratorias:

La dosis recomendada es de 8 mg de marbofloxacino/kg de peso vivo (2 ml de medicamento
veterinario/25 kg de peso vivo) en una Unica inyeccién por via intramuscular. Si el volumen a
inyectar es mayor de 20 ml, se debe dividir en dos 0 mas puntos de inyeccion.

En casos de infecciones respiratorias causadas por Mycoplasma bovis, la dosis recomendada
es de 2 mg de marbofloxacino/kg de peso vivo (1 ml de medicamento veterinario/50 kg de peso
Vivo), en una Unica inyeccion diaria, durante 3 6 5 dias consecutivos, por via intramuscular o
subcutanea. La primera inyeccién puede administrarse por via intravenosa.

Mastitis aguda:

Via intramuscular o subcutanea:

La dosis recomendada es de 2 mg de marbofloxacino/kg de peso vivo (1 ml de medicamento
veterinario/50 kg de peso vivo) en una Unica inyeccién diaria, durante 3 dias consecutivos. La
primera inyeccion puede administrarse por via intravenosa.

Porcino (cerdas adultas):

Via intramuscular:

La dosis recomendada es de 2 mg de marbofloxacino/kg de peso vivo (1 ml de medicamento
veterinario/50 kg de peso vivo) en una Unica inyeccion diaria, durante 3 dias consecutivos.

En bovino y porcino, el lugar de inyeccion preferible es la zona del cuello.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Para asegurar una correcta dosificacion, el peso vivo de los animales se debe determinar con
la mayor precision posible, para evitar una dosificaciéon insuficiente.

El tapén no debe perforarse mas de 30 veces. El usuario debe elegir el tamafio del vial mas
adecuado de acuerdo con las especies de destino a tratar

10. TIEMPO DE ESPERA

Bovino:
Indicacion Respiratoria Mastitis
Dosis 2 mg/kg durante 8 mg/kg en una 2mg/kg durante 3

3 o5dias inyeccion Unica dias (IV/IM/SC)

(IV/IIM/SC) (IM)
Carne 6 dias 3 dias 6 dias
Leche 36 horas 72 horas 36 horas

e
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Porcino:
Carne: 4 dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar el vial en el embalaje original con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta o en la caja después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes
indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Precauciones especiales para su uso en animales:

Cuando se use este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las recomendaciones
oficiales y locales sobre el uso de antimicrobianos.

El uso de fluoroquinolonas se debe reservar para el tratamiento de aquellos casos clinicos que
hayan respondido o se espera que respondan pobremente, a otras clases de antimicrobianos.
Siempre que sea posible, las fluoroguinolonas sélo deben ser usadas después de realizar un
test de sensibilidad.

El uso del medicamento veterinario 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 debido a la potencial resistencia cru-
zada.

Los datos de eficacia demostraron que el medicamento veterinario posee una eficacia insufi-
ciente para el tratamiento de formas agudas de mastitis causadas por bacterias Gram-
positivas.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a las (fluoro)quinolonas deben evitar todo contac-
to con el medicamento veterinario.

Se deben tomar precauciones para evitar la autoinyeccion accidental; la autoinyecciéon acciden-
tal podria producir una leve irritacion.

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

En caso de contacto con la piel o con los ojos, aclarar con abundante agua.

Lavarse las manos después de su uso.

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogé-
nicos, toxicos para el feto o toxicos para la madre.

La seguridad del medicamento veterinario a dosis de 2 mg/kg de peso vivo ha quedado demos-
trada en vacas gestantes o en terneros y lechones lactantes cuando se usa en vacas y cerdas
adultas. Puede utilizarse durante la gestacion y lactancia.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario a dosis de 8 mg/kg de
peso Vvivo en vacas gestantes o en terneros lactantes, cuando se utiliza en vacas . Por tanto,
esta dosificacion debe utilizarse Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo
efectuada por el veterinario responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
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Ninguna conocida.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

No se han observado signos de sobredosificacién tras la administracion de 3 veces la dosis
recomendada.

Cuando se excede la dosis pueden aparecer signos como alteraciones neurolégicas agudas.
Estos signos deben ser tratados sintoméaticamente. No exceder la dosis recomendada.

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

13. 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 elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

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

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

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
Enero 2021
15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja de cartén con 1 vial de 100 ml
Caja de carton con 1 vial de 250 ml
Caja de carton con 6 viales de 100 ml
Caja de cartén con 6 viales de 250 ml
Caja de carton con 10 viales de 100 ml
Caja de carton con 10 viales de 250 ml
Caja de cartén con 12 viales de 100 ml
Caja de cartén con 12 viales de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
Uso veterinario-Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Administracion exclusiva por el veterinario (en caso de administracion intravenosa) o bajo su
supervision y control.
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