RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Kelacyl 100 mg/ml solucidon inyectable para bovino y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principios activos:

Marbofloxacino 100,0 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informacién
es esencial para una correcta administracion
del medicamento veterinario

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

Gluconolactona

Agua para preparaciones inyectables

Solucidn transparente de color amarillo verdoso a amarillo parduzco.

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino
Bovino y porcino (cerdas adultas).

3.2

En bovino:

Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

- Tratamiento de infecciones respiratorias causadas por cepas de Histophilus somni, Mannheimia haemoly-
tica, Mycoplasma bovis y Pasteurella multocida sensibles a marbofloxacino.
- Tratamiento de mastitis agudas causadas por cepas de Escherichia coli sensibles a marbofloxacino, du-

rante el periodo de lactancia.

En porcino:

- Tratamiento del Sindrome de Disgalaxia Postparto, SDP (Sindrome Metritis Mastitis Agalaxia), causado

por cepas bacterianas sensibles a marbofloxacino.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos en los que el patdgeno implicado sea resistente a otras fluoroquinolonas (resistencia cru-

zada).




No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a otras quinolonas o a alguno de los excipientes.
3.4 Advertencias especiales

Ninguna.

35 Precauciones especiales de uso

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

El uso de este medicamento veterinario debe realizarse de acuerdo con 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 res-
pondido, o se espera que respondan, pobremente a otras clases de antimicrobianos.

Siempre que sea posible, las fluoroquinolonas s6lo deben ser usadas después de realizar un ensayo de sen-
sibilidad.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las del Resumen de Caracteristicas del Me-
dicamento puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas, y disminuir la
eficacia del tratamiento con otras quinolonas debido a potenciales resistencias cruzadas.

Los datos de eficacia del medicamento veterinario demostraron que €sta es insuficiente 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 a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad conocida a las (fluoro)quinolonas deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario. Tener precaucion para evitar la autoinyeccion accidental, pues puede producir
irritacion leve.

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

En caso de contacto con piel u ojos, aclarar con abundante agua.

Lavarse las manos después del uso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Bovino, porcino (cerdas adultas):

Muy raros Inflamacién en el punto de inyeccion!, Reaccion en el punto de
(<1 animal por cada 10 000 animales inyeccion? (p. ej. dolor en el punto de inyeccion?, hinchazén en

tratados, incluidos informes aislados): | €l punto de inyeccion)
! Transitoria y sin impacto clinico, al administrarse por via intramuscular o subcutanea. Tras la inyeccion

intramuscular, las lesiones inflamatorias pueden persistir durante al menos 12 dias.
2 Al administrarse por via intramuscular. Transitoria.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta



Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogénicos, 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 demostrada en vacas
gestantes, o en terneros y lechones lactantes cuando se usa en vacas y cerdas adultas. Puede utilizarse du-
rante la gestacion y lactancia.

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

En caso de administracion a vacas en lactacion, véase la seccion 3.12.

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

3.9 Posologia y vias de administracion

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

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 inyeccion por via intramuscular. Si el volumen a inyectar es mayor de 20
ml, se debe dividir 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 veterinario/50 kg de peso vivo), en una Unica in-
yeccion diaria, durante 3 a 5 dias consecutivos, por via intramuscular o subcutanea. La primera inyeccion
puede administrarse por via intravenosa.

Mastitis agudas:

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 inyeccion diaria, durante 3 dias consecutivos. La primera inyeccion también
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.

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

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

En bovino, se ha demostrado que la via subcutanea se tolera mejor localmente que la intramuscular. Por lo
tanto, se recomienda la via subcutanea en bovinos de elevado peso.

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

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)



No se han observado signos de sobredosificacion tras la administracion de 3 veces la dosis recomendada.
Cuando se excede la dosis, pueden aparecer signos como alteraciones neurologicas agudas. Estos signos
deben ser tratados sintomaticamente. No exceder la dosis recomendada.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-

rrollo de resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario (en caso de administracion intravenosa) o
bajo su supervision y control.

3.12 Tiempos de espera

Bovino:
Indicaciéon Respiratorio Mastitis
Dosis 2 mg/kg durante 3 | 8 mg/kg en una tinica | 2 mg/kg durante 3 dias
a5 dias inyeccion (i.m.) (i.v./im.s.c.)
(i.v./im./s.c.)
Carne 6 dias 3 dias 6 dias
Leche 36 horas 72 horas 36 horas

Porcino (cerdas adultas):
Carne: 4 dias.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QJOIMA93
4.2 Farmacodinamia

El marbofloxacino es un antimicrobiano bactericida de sintesis, perteneciente al grupo de las fluoroquino-
lonas, que actaa inhibiendo la DNA-girasa. Posee un amplio espectro de actividad in vitro frente a bacterias
Gram-negativas (E. coli, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica y Pasteurella multocida) y mico-
plasmas (Mycoplasma bovis). Pueden desarrollarse resistencias en Streptococcus.

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 se desarrolla por mutacion cromosdmica, mediante tres mecanismos:
disminucion de la permeabilidad de la pared bacteriana, expresion de bombas de expulsion o alteracion de
las enzimas responsables de la unién molecular.

4.3 Farmacocinética

Después de la administracion intramuscular o subcutanea en bovino, y de la administracidon intramuscular
en porcino, a la dosis recomendada de 2 mg/kg de peso vivo, marbofloxacino se absorbe rapidamente, y
alcanza una concentracion plasmatica maxima de 1,5 pg/ml en menos de 1 hora. Su biodisponibilidad es
proxima al 100%.



Se une débilmente a las proteinas plasmaticas (menos del 10% en porcino y un 30% en bovino), y se dis-
tribuye ampliamente a la mayoria de los tejidos (higado, rifién, piel, pulmdn, vejiga, utero y tracto diges-
tivo), alcanzando concentraciones mayores que en el plasma.

En bovino, marbofloxacino se elimina lentamente en terneros prerrumiantes (t2p = 5-9 h), y mas rapida-
mente en terneros rumiantes (t/2p = 4-7 h), principalmente en su forma activa, a través de orina (3/4 en
terneros prerrumiantes, 1/2 en rumiantes) y heces (1/4 en terneros prerrumiantes, 1/2 en rumiantes).

Después de una administracion tnica por via intramuscular en bovino, a la dosis recomendada de 8 mg/kg
de peso vivo, marbpfloxacino alcanza una concentracion plasmatica maxima (Cmax) de 7,3 pg/ml en 0,78
horas (tmax). Marbofloxacino se elimina lentamente (t'4 terminal = 15,60 horas).

Después de la administracion intramuscular a vacas en lactacion, se alcanza una concentracion maxima de
marbofloxacino en leche de 1,02 pg/ml (Cmax tras la primera administracion), después de 2,5 horas (Tmax
tras la primera administracion).

En porcino, marbofloxacino se elimina lentamente (t’2 = 8-10 h), principalmente en su forma activa, a
través de orina (2/3) y heces (1/3).

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

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

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

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

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio ambar tipo II, cerrado con tapon de goma de bromobutilo y capsula de aluminio.

Formatos:

Caja de cartén con 1 vial de 100 ml.

Caja de cartén con 1 vial de 250 ml.

Cajas con varios viales:

- Caja con 6 viales de 100 ml envasados individualmente en cajas de carton.
- Caja con 6 viales de 250 ml envasados individualmente en cajas de carton.
- Caja con 10 viales de 100 ml envasados individualmente en cajas de carton.
- Caja con 10 viales de 250 ml envasados individualmente en cajas de carton.
- Caja con 12 viales de 100 ml envasados individualmente en cajas de carton.
- Caja con 12 viales de 250 ml envasados individualmente en cajas de carton.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso



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 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 al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Kela nv

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2727 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 13 febrero 2013

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

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



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

