¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"‘q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

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

Titular de la autorizacién de comercializacién

VETOQUINOL ESPECIALIDADES VETERINARIAS, S.A.
Ctra.Fuencarral km 15.700.

Edif Europa 1. Esc 3, 2°-5.

28108 Alcobendas- Madrid

Fabricante que libera el lote:

VETOQUINOL
MAGNY-VERNOIS
F-70204 LURE
FRANCE

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Marbocyl P 80 mg

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

Marbofloxacino 20 mg
Excipiente csp 1 comprimido

4, INDICACIONES DE USO
Los comprimidos de marbofloxacino estan indicados en el tratamiento de:

¢ Infecciones de la piel (intértrigo, foliculitis, impétigo, forunculosis) causadas por cepas sen-
sibles.

¢ Infecciones de los tejidos blandos causadas por cepas sensibles.

¢ Infecciones del tracto urinario superior e inferior, asociadas o0 no a prostatitis o epididimitis,
causadas por cepas sensibles.

¢ Infecciones del tracto respiratorio causadas por cepas sensibles.

5. CONTRAINDICACIONES

Aungue los estudios han demostrado que la administracion de marbofloxacino en perros en crec-
imiento de tamafio medio, de raza Beagle, a dosis de hasta 6 mg/kg/dia durante 13 semanas, no
evidenci6 signos de toxicidad en el cartilago articular, no debe utilizarse este producto en cachor-
ros de razas grandes.
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No administrar a animales epilépticos ante la ausencia de datos en estos casos.

6. REACCIONES ADVERSAS

A la dosis terapéutica recomendada no se prevén reacciones adversas graves en perros o gatos.
Ocasionalmente pueden aparecer reacciones adversas leves tales como vomitos, diarreas, poli-
dipsia, poliuria e hiperactividad. Estos signos cesan espontdneamente después del tratamiento
y no requieren la suspensién del mismo.

Debido a la liberacion de histamina que podria producir, se ha descrito la aparicion de sintomas
de procesos alérgicos que son reacciones cutaneas leves y pasajeras (no se observa hipotension
severa).

En raras ocasiones pueden aparecer sintomas nerviosos (ataxia, agitacion, agresividad, convul-
siones y postracién) y dolor articular.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos informe
del mismo a su veterinario.
7. ESPECIES DE DESTINO

Perros

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIiA DE ADMINISTRACION

La dosis recomendada es de 2 mg/kg/dia (1 comprimido por cada 10 kg por dia) en una sola
administracion diaria.

¢ en las infecciones de la piel y los tejidos blandos, la duracién del tratamiento es de 5 dias
como minimo. Dependiendo de la evolucion clinica, puede prolongarse hasta 40 dias.

¢ en el caso de pioderma, superficial y grave, se recomienda una duracién inicial del trata-
miento de 10 a 20 dias respectivamente, con una duracién maxima de hasta 40 dias que
se establecera en funcidn de la evolucién clinica del proceso.

e en las infecciones del tracto urinario inferior, la duracién del tratamiento es de 10 dias como
minimo. En caso de prostatitis o epididimitis asociadas, o0 en caso de infecciones del tracto
urinario superior, el tratamiento puede prolongarse hasta 28 dias.

¢ en el caso de infecciones respiratorias la duracién del tratamiento es de al menos 7 dias,
pudiendo prolongarse hasta 21 en funcién de la evolucion clinica del proceso.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

No procede
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10. TIEMPO DE ESPERA

No procede

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Uso durante la gestacidn o la lactancia

Contraindicado durante los periodos de gestacion y lactacion.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Es conocido que las fluorquinolonas interactan con los cationes administrados por via oral (alu-
minio, calcio, magnesio, hierro). En tales casos, la biodisponibilidad puede estar reducida.

Debe reducirse la dosis de teofilina cuando se utilice de forma simultanea.

Administrar con precaucién cuando se emplee conjuntamente con antiinflamatorios no esteroi-
deos.

Sobredosificacion

Los sintomas caracteristicos que pueden aparecer son salivacion y vomitos, pérdida de peso y
disminucién de la actividad.

También se ha descrito reduccion del peso del timo en perros durante 14 dias y con la dosis
ensayada mas alta (100 mg/kg)

Solamente dosis muy altas (> 2000 mg/kg), dificilmente alcanzables con comprimidos,
pueden causar signos agudos en forma de trastornos neurolégicos, que se tratarian de forma
sintomética.

Incompatibilidades

Ninguna conocida

13. 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 domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe deshacerse de los medicamentos que ya

no necesitan. Estas medidas estan destinadas a proteger el medido ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
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6 de septiembre de 2010

15. INFORMACION ADICIONAL
Cajas con

- 6 comprimidos (1 blister 6 comprimidos)

- 12 comprimidos (2 blisteres de 6 comprimidos)

- 18 comprimidos (3 blisteres de 6 comprimidos)

- 24 comprimidos (4 blisteres de 6 comprimidos)

- 30 comprimidos (5 blisteres de 6 comprimidos)

- 48 comprimidos (8 blisteres de 6 comprimidos)

- 72 comprimidos (12 blisteres de 6 comprimidos)
- 96 comprimidos (16 blisteres de 6 comprimidos)
- 120 comprimidos (20 blisteres de 6 comprimidos)
- 240 comprimidos (40 blisteres de 6 comprimidos)
- 480 comprimidos (80 blisteres de 6 comprimidos)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
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