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Emdoka bvba

John Lijsenstraat 16
B-2322 Hoogstraten
Bélgica

Fabricante responsable de la liberacién del lote:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4961 SJ Raamsdonksveer
Paises Bajos

Representante del titular

DIVASA-FARMAVIC, S.A
Ctra. Sant Hipolit km. 71
08503 Gurb-Vic (Barcelona) Espafa

2.

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Odimar 20 mg/ml solucion inyectable para bovino y porcino
Marbofloxacino

3.

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRAS SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Marbofloxacino 20,0 mg
Excipientes:

Metacresol 2,0 mg
Monoatioglicerol 0,5mg
Edetato de disodio 0,1 mg

Solucién amarillenta transparente para inyeccion.
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4. INDICACION(ES) DE USO

Terneros prerrumiantes:
Tratamiento de infecciones respiratorias provocadas por cepas de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica y Mycoplasma bovis sensibles a marbofloxacino.

Porcino:
Tratamiento de infecciones respiratorias provocadas por cepas de Actinobacillus pleuropneu-
moniae, Mycoplasma hyopneumoniae y Pasteurella multocida sensibles a marbofloxacino.

5. CONTRAINDICACIONES

No administrar a animales con hipersensibilidad conocida al marbofloxacino o a otra quinolona,
0 a algun excipiente.

No administrar en casos en los que el patdgeno implicado sea resistente a otras fluoroquinolo-
nas (resistencia cruzada).

No utilizar en caso de alteraciones en el crecimiento de cartilago y/o en conjuncién con lesio-
nes del sistema de locomotriz, particularmente en articulaciones funcionalmente cargadas

6. REACCIONES ADVERSAS

Las inyecciones intramusculares o subcutaneas son bien toleradas, aunque en muy raras oca-
siones pueden provocar inflamaciones dolorosas transitorias sin trascendencia clinica.

La administracion por la via intramuscular, en muy raras ocasiones puede provocar reacciones
locales transitorias, como dolor e inflamacion en el lugar de la inyeccién y lesiones inflamatorias
que pueden persistir durante 6 dias en porcino y 12 dias en bovino.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

La frecuencia de reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes criterios:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas.

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales en 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales en 1,000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales en 10,000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10,000 animales tratados incluyendo
casos aislados)

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
(https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.
doc).
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7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino: prerrumiantes de hasta 100 kg de peso vivo

Porcino

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Para garantizar la administracion de la dosis correcta, debe determinarse el peso vivo con la
mayor precision posible, a fin de evitar infradosificacion

La dosis recomendada es de 2 mg/kg de peso vivo/dia (1 ml / 10 kg de peso vivo) en bovino y
porcino.

La dosis Unica diaria para terneros debe administrarse a través de inyeccion subcutianea o in-
tramuscular durante 3-5 dias. La primera inyeccién también puede administrarse por via intra-
venosa.

La dosis Unica diaria para porcino debe administrarse a través de inyeccion intramuscular du-
rante 3-5 dias.

El volumen de la inyeccién debe limitarse a 10 ml en cada lugar de inyeccién para porcino.

No perforar el vial de 100 ml més de 25 veces ni el vial de 250 ml méas de 50 veces.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

A fin de reducir el riesgo de contaminacién del medicamento, se recomienda utilizar una aguja
de extraccién para reducir el nimero de perforaciones del tapén.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

CARNE
Terneros prerrumiantes (has- 6 dias
ta 100 kg de peso vivo)
Porcino 4 dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Manténgase 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 eti-
gueta después de CAD. 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.

Una vez perforado (abierto) el vial por primera vez, la fecha en que ha de desecharse el medi-
camento restante debe determinarse a partir del periodo de validez especificado en el prospec-
to. La fecha de eliminacion debe escribirse en el espacio reservado en la caja/etiqueta.
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Mantener el vial en el embalaje exterior con el objeto de protegerlo de la luz.

Solo para viales de 10 ml:
Usar inmediatamente tras la apertura del vial.. Después de extraer la dosis necesaria, el resto
del contenido del vial debe desecharse.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)
Precauciones especiales para su uso en animales

Al usar este medicamento deben tenerse en cuenta las politicas oficiales y locales sobre el uso
de antimicrobianos. Las fluoroquinolonas deben reservarse para el tratamiento de enfermeda-
des con una mala respuesta real o anticipada a otras clases de antimicrobianos. Siempre que
sea posible, las fluoroquinolonas deben usarse Unicamente después de realizar un antibiogra-
ma. El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la fi-
cha técnica puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y
reducir la eficacia del tratamiento con otras quinolonas debido al potencial de resistencia cru-
zada.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

e 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, lavar con agua abundante.

Evitar la autoinyeccion accidental, puesto que puede provocar irritacion local.

Lavarse las manos después del uso.

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

Uso durante la gestacién o la lactancia
El Marbofloxacino puede utilizarse en cerdas durante la gestacién y lactancia.

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

No se prevén efectos secundarios graves en dosis de hasta 5 veces la dosis recomendada en
bovino y porcino.

La sobredosis puede provocar signos inmediatos en forma de trastornos neurolégicos que de-
ben tratarse en funcion de su sintomatologia.

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

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DE SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.
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Pregunte a su veterinario o farmacéutico cdmo debe eliminar los medicamentos que ya no ne-
cesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Febrero 2019

15. INFORMACION ADICIONAL
Propiedades farmacodindmicas

El Marbofloxacino es un antimicrobiano bactericida de sintesis perteneciente a la familia de las
fluoroquinolonas. Actla inhibiendo la ADN girasa y muestra actividad bactericida dependiente
de la concentracion. Tiene una actividad de amplio espectro frente a bacterias Gram positivas y
Gram negativas (p. ej. Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica y Actinobacillus pleuro-
pneumoniae), asi como frente a micoplasmas (Mycoplasma bovis y Mycoplasma hyopneumo-
niae).

La actividad in vitro del marbofloxacino frente a patégenos aislados en 2004 de enfermedades
respiratorias bovinas durante un ensayo clinico de campo realizado en Francia, Alemania, Es-
pafa y Bélgica, es buena: los valores de CMI oscilan entre 0,015 y 0,25 ug/ml para M. hemoliti-
ca (CMlg = 0,124 pg/ml; CMlsp = 0,025 pg/ml) y entre 0,004 y 0,12 pg/ml para P. multocida
(CMlgo = 0,022 pg/ml; CMIsp = 0,009 pg/ml). Las cepas con CMI < 1 pg/ml son sensibles a mar-
bofloxacino, mientras que las cepas con CMI = 4 ug/ml son resistentes a marbofloxacino.

La resistencia a las fluoroquinolonas tiene lugar principalmente por mutacion cromosémica me-
diante tres mecanismos: disminucion de la permeabilidad de la pared bacteriana, expresion de
bombas de expulsion activa o mutacion de las enzimas responsables de la unién molecular.

Datos farmacocinéticos

Después de la administracion por via subcutdnea o intramuscular en bovino y porcino en la
dosis recomendada de 2 mg/kg de peso vivo, el marbofloxacino se absorbe rapidamente y su
biodisponibilidad esta proxima al 100 %. Se fija débilmente a las proteinas plasmaticas (menos
del 10 % en porcino y 30 % en bovino) y se distribuye ampliamente en la mayor parte de los
tejidos (higado, rifién, piel, pulmén, vejiga, utero, tubo digestivo), alcanzando concentraciones
superiores a las del plasma.

En bovino, el marbofloxacino se elimina lentamente en terneros prerrumiantes (t1/23 = 5-9 h)
predominantemente en la forma activa en orina (3/4) y heces (1/4).

En porcino, el marbofloxacino se elimina lentamente (t1/23 = 8-10 h) predominantemente en la
forma activa en orina (2/3) y heces (1/3).

Viales de vidrio ambar tipo Il de 10, 20, 50, 100 y 250 ml.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario, en caso de administra-
cion por via intravenosa.
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