¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%‘Q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Marbocyl P 20 mg

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Sustancia activa:

Marbofloxacino 20 mg
Excipientes:
Excipiente csp 1 comprimido

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino
Perros
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
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.
4.3 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.

No administrar a animales epilépticos ante la ausencia de datos en estos casos.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
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No procede.

4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales
No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento alos
animales

No procede.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

A la dosis terapéutica recomendada no se prevén reacciones adversas graves en perros
Ocasionalmente pueden aparecer reacciones adversas leves tales como vomitos, diarreas, poli-
dipsia, poliuria e hiperactividad . Estos signos cesan espontaneamente 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, agitacién, agresividad, convul-
siones y postracién) y dolor articular.

4.7 Uso durante la gestacion o la lactancia

No utilizar este medicamento durante la gestacion y la lactancia.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interacciéon

Es conocido que las fluorquinolonas interactian 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.

4.9 Posologia y via 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.

e en el caso de pioderma, superficial y grave, se recomienda una duracion inicial del trata-
miento de 10 a 20 dias respectivamente, con una duracién maxima de hasta 40 dias que
se establecera en funcion de la evolucion clinica del proceso.
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¢ en las infecciones del tracto urinario inferior, la duraciéon 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 duracion del tratamiento es de al menos 7 dias,
pudiendo prolongarse hasta 21 en funcién de la evolucion clinica del proceso.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Los sintomas caracteristicos que pueden aparecer son salivacién y vomitos, pérdida de peso y
disminucion 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
sintomatica.

4.11 Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico. Fluoroquinolonas.
Cdédigo ATCvet: QJ01IMA93

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Marbofloxacino es un agente antimicrobiano sintético de accidn bactericida, perteneciente al
grupo de las fluorquinolonas, que actlia mediante inhibicién de la DNA girasa. Es eficaz frente a
un amplio rango de bacterias Gram positivas (en particular Staphylococcus, Streptococcus) y
Gram negativas (Escherichia coli, Salmonella typhimurium, Citrobacter freundii, Enterobacter
cloacae, Serratia marcescens, Morganella morganii, Proteus spp, Klebsiella spp, Shigella spp,
Pasteurella spp, Haemophilus spp, Moraxella spp, Pseudomonas spp, Brucella canis), asi como
Mycoplasma spp.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras su administracion oral a perros y gatos a la dosis recomendada de 2 mg/kg, marbofloxacino
se absorbe facilmente y alcanza concentraciones plasmaticas maximas de 1,5 ug/ml en un plazo
de 2 horas. Su biodisponibilidad se aproxima al 100 %.

Se une débilmente a las proteinas plasméaticas (menos del 10 %), se distribuye ampliamente y
en la mayor parte de los tejidos (higado, rifién, piel, pulmén, vejiga urinaria, tracto digestivo),
alcanza concentraciones mas elevadas que en el plasma. Marbofloxacino se elimina lentamente
(/2B = 14 h en perros y 10 h en gatos), fundamentalmente en su forma activa, por orina (2/3) y
heces (1/3).
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6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes
Lactosa Monohidrato

Aceite de ricino hidrogenado
Povidona

Levadura en polvo
Crospovidona

Higado polvo

Dioxido de silice coloidal
Estearato magnésico

6.2 Incompatibilidades

Ninguna conocida

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 36 meses
6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Los comprimidos de marbofloxacino se presentan en blister de aluminio termosellado con cara
interna de PVC y lamina de aluminio para el cierre:

Cajas con:

- 10 comprimidos (1 blister 10 comprimidos)

- 20 comprimidos (2 blisteres de 10 comprimidos)

- 30 comprimidos (3 blisteres de 10 comprimidos)

- 40 comprimidos (4 blisteres de 10 comprimidos)

- 50 comprimidos (5 blisteres de 10 comprimidos)

- 100 comprimidos (10 blisteres de 10 comprimidos)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con la normativa vigente.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VETOQUINOL ESPECIALIDADES VETERINARIAS, S.A.

Ctra.Fuencarral km 15.700.
Edif Europa 1. Esc 3, 2°-5.
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28108 Alcobendas- Madrid

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1640 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

08 de julio 2005

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
06 septiembre de 2010

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
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