PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Marbox 100 mg/ml solucidn inyectable para bovino y porcino

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:
MarDOTIOXACING. ... .t 100,0 mg

Solucion transparente de color amarillo.

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 e Histophilus somni.

Tratamiento de la mastitis aguda causada por cepas de E.coli sensibles al marbofloxacino, durante el pe-
riodo de lactacion.

Cerdas adultas:

Tratamiento del sindrome metritis-mastitis-agalaxia causado por cepas bacterianas sensibles a marboflo-
Xacino.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a otras (fluoro)quinolonas o a alguno de los
excipientes.

No usar en caso de sospecha o resistencia confirmada a fluoroguinolonas (resistencia cruzada).

6. Advertencias especiales

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

El uso del medicamento veterinario debe basarse en ensayos de sensibilidad, y se deben tener en cuenta
las recomendaciones oficiales sobre el uso de antimicrobianos.

Las fluoroquinolonas deben reservarse para el tratamiento de procesos infecciosos que no hayan respon-
dido, o que se espera no respondan adecuadamente, a otras clases de antimicrobianos.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las del RCM puede incrementar la preva-
lencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y disminuir la eficacia del tratamiento con otras qui-
nolonas, como consecuencia de la aparicion de resistencias cruzadas.



Precauciones especificas gue debe tomar la persona que 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 contacto con la piel o los ojos accidental, lavar con abundante agua.

Administre el medicamento con cuidado para evitar la autoinyeccioén, puesto que puede producir una lige-
ra irritacion.

En caso de autoinyeccidn accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto.
Lavese las manos después del uso.

Gestacion vy lactancia:

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

La seguridad del medicamento veterinario ha quedado demostrada a dosis de 2 mg/kg, en vacas gestantes
y en cerdos y terneros lactantes, cuando se utiliza en cerdas y vacas.

La seguridad del medicamento veterinario no ha quedado demostrada a dosis de 8 mg/kg, en vacas ges-
tantes ni en terneros lactantes, cuando se utiliza en vacas. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evalua-
cion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Ninguna conocida.

Sobredosificacion:

No se han observado sintomas de sobredosificacién en bovino tras la administracion de 3 veces la dosis
recomendada.

La sobredosificacion puede causar signos como alteraciones neuroldgicas agudas, que deben ser tratados
sintomaticamente.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

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

7. Acontecimientos adversos

Bovino:

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Dolor en el punto de inyeccién®3, Inflamacién en el punto de inyeccién 12, Fibrosis en el punto de inyec-
cion®? (cicatrizacion), Edema en el punto de inyeccion® (hinchazén)

! Tras la inyeccion intramuscular. Transitorio.

2 Ligero. El proceso de cicatrizacion se inicia rapidamente (variando desde fibrosis a sintesis de matriz
extracelular y colageno) y puede persistir durante, al menos, 15 dias después de la inyeccion.

% Tras la inyeccion subcutanea. Ligero a moderado.




Porcino (cerdas adultas):

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Edema en el punto de inyeccién?, Inflamacién en el punto de inyeccion?

! Muy transitorio, ligero.
2 Suave, persistiendo durante 12 dias después de la inyeccion.

La notificacion 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 utilizando los datos de contacto que encontrard el final de este prospecto o mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

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

Bovino:

Via intramuscular:

- Infecciones respiratorias:

8 mg de marbofloxacino/kg de peso vivo, equivalentes a 2 ml de solucion/25 kg de peso vivo, en una
Unica inyeccion.

Si el volumen a inyectar es mayor de 20 ml, la dosis debe dividirse en dos 0 mas puntos de inyeccion.

Via subcuténea:

- Mastitis aguda:

2 mg de marbofloxacino/kg de peso vivo, equivalentes a 1 ml de solucién/50 kg de peso vivo, en una
inyeccion diaria, durante 3 dias. La primera inyeccién también puede administrarse por via intravenosa.

Cerdas adultas:

Via intramuscular:

2 mg de marbofloxacino/kg de peso vivo, equivalentes a 1 ml de solucién/50 kg de peso vivo, en una
inyeccidn diaria por via intramuscular, durante 3 dias.

9. Instrucciones para una correcta administracion

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

Dado que el vial no puede perforarse méas de 45 veces, el usuario debe elegir el tamafio de vial mas ade-
cuado para las especies de destino a tratar.

En bovino y porcino, las inyecciones se administraran preferentemente en el cuello.

10. Tiempos de espera
Bovino:

Intramuscular: Carne: 3 dias - Leche: 72 horas
Subcutéanea: Carne: 6 dias - Leche: 36 horas



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Cerdas adultas:
Intramuscular: Carne: 4 dias

11. Precauciones especiales de conservacion

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

Conservar el envase en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

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

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

12. Precauciones especiales para la eliminacion

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 eliminacién 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 estan destinadas 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 prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
2198 ESP

Formatos

Caja de cartdn con un vial de 50 ml

Caja de carton con un vial de 100 ml

Caja de cartdn con un vial de 250 ml

Caja de cartdn con un vial de 500 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto
01/2025

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

16. Datos de contacto


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

Titular de la autorizacién de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de acon-
tecimientos adversos:

Ceva Salud Animal, S.A.

Avda. Diagonal 609-615

08028 Barcelona

Espana

Teléfono: 00 800 35 22 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Ceva Santé Animale

10 Avenue de La Ballastiere
33500 Libourne

Francia

17. Informacidn adicional



