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2 VETERINARIOS

PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Odimar 100 mg/ml solucion inyectable para bovino y porcino

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:

Marbofloxacino 100,0 mg
Excipientes:

Metacresol 2,0mg
Monotioglicerol 1,0 mg
Edetato de disodio 0,1 mg

Solucién amarillenta transparente.

8l Especies de destino

Bovino y porcino (cerdas adultas).

4. Indicaciones de uso

Bovino:

Tratamiento de infecciones respiratorias causadas por cepas sensibles de Pasteurella multocida, Mann-
heimia haemolytica, Histophilus somni y Mycoplasma bovis.

Tratamiento de la mastitis causada por cepas de E. coli sensibles durante el periodo de lactancia.

Porcino:

Tratamiento del sindrome de Metritis Mastitis Agalactia (sindrome de disgalactia posparto, SDP), causa-
do por cepas sensibles.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a otras quinolonas o a alguno de los excipientes.
No usar en casos en los que el patdgeno implicado sea resistente a otras fluorogquinolonas (resistencia
cruzada).

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
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Los datos de eficacia han demostrado una eficacia insuficiente del medicamento veterinario para el trata-
miento de la mastitis aguda causada por cepas Gram positivas.

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

Al usar este medicamento deben tenerse en cuenta las politicas oficiales y locales sobre el uso de antimi-
crobianos. Las fluoroquinolonas deben reservarse para el tratamiento de enfermedades con una mala res-
puesta real o anticipada a otras clases de antimicrobianos. Siempre que sea posible, las fluoroquinolonas
deben usarse Unicamente después de realizar un ensayo de sensibilidad. EI uso del medicamento veterina-
rio en condiciones distintas a las del resumen de las caracteristicas del medicamento puede incrementar la
prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y reducir la eficacia del tratamiento con otras
quinolonas, debido al potencial de resistencia cruzada.

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

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

En caso de que el medicamento veterinario entre en contacto con la piel o los ojos, lavar con abundante
agua.

Evitar la autoinyeccidn accidental, puesto que puede provocar irritacién local.

Lavarse las manos después del uso.

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

Gestacion y lactancia:
Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogénicos, toxi-
cos para el feto o tdxicos para la madre.

Dosis de 2 mg/kg de peso vivo:
Ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en vacas y cerdas adultas gestantes y
lactantes.

Dosis de 8 mg/kg de peso vivo:

No ha guedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion en vacas ni en
terneros lactantes cuando se utiliza en vacas. Por lo tanto, utilicese este régimen de dosis en animales
gestantes y lactantes unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterina-
rio responsable.

Sobredosificacidn:

No se prevén efectos secundarios graves a dosis de hasta 3 0 5 veces la recomendada en bovino y porcino,
respectivamente.

La sobredosificacion puede provocar signos agudos en forma de trastornos neuroldgicos, que deben tra-
tarse sintomaticamente.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario (en el caso de administracion 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
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Bovino y porcino (cerdas adultas):

Muy raros Lesion en el punto de inyeccion?

(<1 animal por cada 10 000 animales | Reacciones en el punto de inyeccion 2 (por ejemplo, dolor en el
tratados, incluidos informes aislados): punto de inyeccion, inflamacion en el punto de inyeccion e
hinchazon en el punto de inyeccion) 2.

! Inflamacion transitoria sin trascendencia clinica tras la inyeccion intramuscular o subcutanea.
2 Puede persistir durante al menos 12 dias, tras la inyeccion intramuscular.

La notificacidn 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, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase 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 comercializacién utilizando los
datos de contacto que encontrara al final de este prospecto o mediante su sistema nacional de notificacion:
Tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0

NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Porcino: via intramuscular (i.m.).
Bovino: via subcutanea (s.c.), intramuscular (i.m.) o intravenosa (i.v.).

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

Bovino:

Infecciones respiratorias:

Este medicamento veterinario puede administrarse en dosis Unica en un solo dia, o en dosis multiples
durante 3-5 dias.

Dosis Unica - Via intramuscular:

La dosis recomendada es de 8 mg/kg de peso vivo (es decir, 2 ml del medicamento veterinario/25 kg de
peso Vivo en inyeccion Unica). Este régimen de dosificacion optimizado es de eleccion en el tratamiento
de las enfermedades respiratorias de bovino, con excepcion de las situaciones enumeradas a continuacion.

Dosis multiple - Via intramuscular, intravenosa o subcutanea:

La dosis recomendada es de 2 mg/kg de peso vivo (es decir, 1 ml del medicamento veterinario/50 kg de
peso Vvivo en inyeccidn Unica diaria, durante 3-5 dias).

Este régimen de dosificacion debe utilizarse para el tratamiento de casos especificos, como tratamientos
intravenosos o infecciones causadas por Mycoplasma bovis.

Mastitis aguda:
- Via intramuscular o subcutanea:

La dosis recomendada es de 2 mg/kg de peso vivo (es decir, 1 ml del medicamento veterinario/50 kg de
peso Vivo en inyeccidn Unica diaria, durante 3 dias consecutivos).
La primera inyeccion también puede administrarse por via intravenosa.
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Porcino (cerdas adultas):

- Via intramuscular:

La dosis recomendada es de 2 mg/kg de peso vivo (es decir, 1 ml del medicamento veterinario/50 kg de
peso Vivo en inyeccidn Unica diaria, durante 3 dias consecutivos).

9. Instrucciones para una correcta administracion
Si el volumen a administrar es superior a 20 ml, debera dividirse entre dos 0 mas puntos de inyeccion.
Es preferible administrar el tratamiento en el cuello, en bovino y porcino.

A fin de reducir el riesgo de contaminacion del medicamento veterinario, se recomienda utilizar una aguja
de extraccion para reducir el nimero de perforaciones del tapon.

No perforar el vial de 100 ml més de 25 veces, y el vial de 250 ml més de 50 veces.

10. Tiempos de espera

Carne Leche
Bovino 2 mg/kg durante 3 - 5 | 6 dias 36 horas
dias (i.v./i.m./s.c.)
Bovino 8 mg/kg a dosis Unica | 3 dias 72 horas
(im.)
Porcino 4 dias

11. Precauciones especiales de conservacion

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

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

Periodo de validez después de abierto el envase primario (viales de 20, 50, 100, 250 ml): 28 dias.

Periodo de validez después de abierto el envase primario (10 ml): uso inmediato.

Cuando se abra el envase por primera vez, utilizando el periodo de validez en uso especificado en este
prospecto, debe calcularse la fecha en la que debe desecharse el medicamento veterinario restante. Esta
fecha de descarte debe escribirse en el espacio reservado para ello en el cartén/etiqueta.

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.

Para el vial de 10 ml solo:
Uso inmediato tras la apertura del vial. Después de extraer la dosis necesaria, el resto del contenido del
vial debe desecharse.

12.  Precauciones especiales para la eliminacion
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Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
meésticos.

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. Estas medidas estdn destinadas a proteger el medio
ambiente.

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

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
2720 ESP

Viales de vidrio ambar tipo Il, de 10, 20, 50, 100 y 250 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos

15. Fecha de la altima revision del prospecto

12/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Uniodn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Emdoka, John Lijsenstraat 16, B-2321 Hoogstraten, Bélgica
+32 (0) 3 315 04 26, info@emdoka.be

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Paises Bajos

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Divasa-Farmavic S.A., Ctra. Sant Hipolit, km 71, ES-08503 Gurb-Vic, Barcelona
Tel: +34 93 886 01 00

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.

17. Informacidn adicional>

El marbofloxacino es un antimicrobiano bactericida de sintesis, perteneciente a la familia de las fluoro-
quinolonas. Actua inhibiendo la ADN girasa y muestra actividad bactericida dependiente de la concentra-
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

cion. Tiene una actividad de amplio espectro frente a bacterias Gram positivas y Gram negativas (p. ej.
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni, E. coli), asi como frente a mico-
plasmas (Mycoplasma bovis).

La actividad in vitro del marbofloxacino frente a patégenos aislados en 2004 en enfermedades respirato-
rias bovinas, durante un ensayo clinico de campo realizado en Francia, Alemania, Espafia y Bélgica, es
buena: los valores de CMI oscilan entre 0,015 y 0,25 pg/ml para M. hemolitica (CMlg = 0,124 pg/mi;
CMlso = 0,025 pg/ml), entre 0,004 y 0,12 pg/ml para P. multocida (CMIg = 0,022 pg/ml; CMlsy = 0,009
pg/ml) y entre 0,015 y 2 pg/ml para Histophilus somni. Las cepas con CMI < 1 pg/ml son sensibles a
marbofloxacino, mientras que las cepas con CMI > 4 pg/ml son resistentes a marbofloxacino.

La resistencia a las fluoroquinolonas tiene lugar, principalmente, por mutacion cromosémica, mediante
tres mecanismos: disminucion de la permeabilidad de la pared bacteriana, expresion de bombas de eflujo
0 mutacién de las enzimas responsables de la unién molecular.

Después de la administracion subcutanea o intramuscular en bovino, e intramuscular en porcino, a la do-
sis recomendada de 2 mg/kg de peso vivo, el marbofloxacino se absorbe facilmente y alcanza concentra-
ciones plasmaticas maximas de 1,5 pug/ml en menos de 1 hora. Su biodisponibilidad es cercana al 100%.

Después de una Unica administracion por via intramuscular en bovino a la dosis recomendada de 8 mg/kg
de peso vivo, la concentracion plasmatica maxima de marbofloxacino (Cméx) fue de 7,3 pg/ml en 0,78
horas (Tmax). La union a proteinas plasmaticas es de, aproximadamente, el 30%. EI marbofloxacino se
elimina lentamente (t»f = 15,60 horas), predominantemente en la forma activa, en orina y heces.

Se une débilmente a las proteinas plasmaticas (menos del 10 % en porcino y del 30 % en bovino), y se
distribuye ampliamente en la mayoria de los tejidos (higado, rifion, piel, pulmén, vejiga, utero, tubo di-
gestivo), alcanzando concentraciones superiores a las del plasma.

En bovino, el marbofloxacino se elimina lentamente en terneros prerrumiantes (twf = 5-9 horas), y mas
rapidamente en bovino rumiante (t%2p = 4-7 horas), predominantemente en forma activa, en orina (3/4 en
terneros prerrumiantes, 1/2 en rumiantes) y heces (1/4 en terneros prerrumiantes, 1/2 en rumiantes).

En porcino, el marbofloxacino se elimina lentamente (t..p = 8-10 horas), predominantemente en la forma
activa, en orina (2/3) y heces (1/3).
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