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PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario
MARBOCEN 100 mg/ml solucién inyectable

2. Composicion

Cada ml contiene:

Principio activo:

Marbofloxacino .........ccoeeevviviviiiiinnnen. 100,0 mg
Excipientes:

Metacresol ......covvvviviiiiiiieiieeeee e 2,0 mg
Tioglicerol .......cooeeeiiiiiiiiiiiii e, 1,0 mg
Edetato de disodio.........ccovevvevevenneennnen. 0,1 mg

Solucién limpida, de color amarillo verdoso a amarillo parduzco (o pardo).

3. Especies de destino

Bovino y porcino (cerdas adultas y cerdos de engorde).

4. Indicaciones de uso

Bovino:

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

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

* Cerdas: Tratamiento del Sindrome de Disgalaxia Postparto (SDP) - Sindrome Metritis Mastitis
Agalaxia - causado por cepas bacterianas sensibles a marbofloxacino.

* Cerdos de engorde: Tratamiento de infecciones respiratorias causadas por cepas de Actinoba-
cillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae y Pasteurella multocida sensibles a mar-
bofloxacino.

5. Contraindicaciones

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

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

6. Advertencias especiales
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Advertencias especiales
Ninguna.

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

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 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 bacteriol6gica
del diagnéstico y la realizacién 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 fluoroguinolonas y disminuir la eficacia
del tratamiento con otras quinolonas como consecuencia de la aparicion de resistencias
cruzadas.

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

En bovino se ha demostrado que la administracién por via subcutanea se tolera localmente mejor
gue la via intramuscular, por tanto, se recomienda usar la via subcutdnea en bovinos de peso
elevado.

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

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

Se deben tomar precauciones para evitar la autoinyeccion accidental; la inyeccion accidental
podria producir una leve irritacion.

En caso de autoinyeccion 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 v lactancia:

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

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

MINISTERIO

Pagina 2 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-13-04



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

Interaccion con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:

Ninguna conocida.

Sobredosificacion:

No se ha observado ningun signo clinico tras la administracion de tres veces la dosis
recomendada. La sobredosificacion puede causar signos tales como alteraciones neurologicas
agudas que deberan ser tratados sintoméaticamente.

No exceder la dosis recomendada.

Restricciones vy condiciones especiales de uso:

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

Incompatibilidades principales:

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

7. Acontecimientos adversos

Bovino y porcino:

Muy raros Reacciones en el punto de inyeccion
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, (dolor, hinchazén e inflamacién)?!
incluidos informes aislados):

Tras administraciéon por via intramuscular, pueden persistir durante al menos 18 dias, carecen
de relevancia clinica.

La naotificacién de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos
no mencionados en este prospecto, 0 piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pédngase en
contacto, en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos
adversos al titular de la autorizacion de comercializacion o al representante local del titular de la
autorizacion de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o0 mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

o0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx
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8. Posologia para cada especie, modo y vias 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/25
kg de peso vivo) en una Unica inyeccion por via intramuscular. Si el volumen a inyectar es
superior a 20 ml, la dosis debe dividirse en dos o mas puntos de inyeccion.

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

Mastitis aguda:

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

Porcino:

Tratamiento del Sindrome de Disgalaxia Postparto (SDP) - Sindrome Metritis Mastitis
Agalaxia en cerdas:

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

Tratamiento de infecciones respiratorias en cerdos de engorde:

La dosis recomendada es 2 mg de marbofloxacino/kg/dia, (1 ml/50 kg de peso vivo) en una
inyeccioén diaria por via intramuscular, durante 3 a 5 dias.

0. Instrucciones para una correcta administracion

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

La inyeccion en bovino y porcino se realizara preferentemente en el cuello.

El tapon 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.
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10. Tiempos de espera

Bovino:
Indicacién Respiratoria Mastitis
Dosificacion 2 mg/kg durante | 8 mg/kg en dosis 2mg/kg durante 3
3 abdias Gnica (IM) dias (IV/IM/SC)
(IV/IM/SC)
Carne 6 dias 3 dias 6 dias
Leche 36 horas 72 horas 36 horas
Porcino:

Carne: 4 dias.

11. Precauciones especiales de conservacioén
Mantener fuera de la vista y al alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
o0 en la caja después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

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

12. Precauciones especiales para la eliminacién

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

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medi-
camento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las nor-
mativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan des-
tinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no
necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

14. NUumeros de autorizacion de comercializacién y formatos

3122 ESP
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Formatos:

Caja con 1 vial de vidrio de 50 ml
Caja con 1 vial de vidrio de 100 ml
Caja con 1 vial de vidrio de 250 ml
Caja con 10 viales de vidrio de 50 ml
Caja con 10 viales de vidrio de 100 ml
Caja con 10 viales de vidrio de 250 m|
Caja con 1 vial de PP de 100 ml

Caja con 1 vial de PP de 250 ml

Caja con 10 viales de PP de 100 ml
Caja con 10 viales de PP de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
02/2024

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

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidn de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote vy
datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

CENAVISA S.L.

C/ dels Boters 4

43205 Reus (Espafia)

Tel: 9777572 73
farmacovigilancia@cenavisa.com
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