1% MINISTERIO agencia espafioia de
% DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m i il

productos sanitarios

™ EIGUALDAD

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
MARBOTAB 80 mg COMPRIMIDOS PARA PERROS

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Sustancia activa:
Marbofloxacino 80 mg

Excipientes:
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido
Comprimido rectangular beis con puntos blancos, con hendidura para partirlo en ambos lados.
Los comprimidos se pueden dividir en mitades.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de infecciones causadas por cepas de microorganismos susceptibles al
marbofloxacino.
e Infecciones cutaneas y de tejidos blandos (pioderma del pliegue cutaneo, impétigo,
foliculitis, forunculosis, celulitis);
¢ infecciones de las vias urinarias (ITU) asociadas o0 no con la prostatitis;
¢ infecciones del aparato respiratorio.

Consulte la seccién 5.1, Propiedades farmacodinamicas para mas informacion sobre es pecies
patégenos especificos.

4.3 Contraindicaciones

No se debe utilizar marbofloxacino en perros de menos de 12 meses 0 menos de 18 meses en
el caso de razas excepcionalmente grandes, como el gran danés, el pastor de Brie, el bouvier
de Berna y el mastin, que tienen un periodo de crecimiento mas largo-

No es adecuado para infecciones resultantes de anaerobios estrictos, levaduras u hongos.

No usar en caso de hipersensibilidad a las fluoroquinolonas o a algun excipiente.

No utilizar en caso de resistencia hacia las quinolonas, ya que existe una resistencia cruzada
(casi) completa hacia otras fluoroquinolonas.

[CORREQ EIECTRONICQ
C/CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

Sugerencias_ft@aemps.es 28022 MADRID



No utilizar comprimidos de Marbotab 80 mg en gatos. Para tratar a esta especie, hay disponible
un comprimido divisible de 20 mg (Marbotab 20 mg comprimidos para perros y gatos)

4.4  Advertencias especiales
Ninguna.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Se ha demostrado que las fluoroquinolonas inducen a la erosion del cartilago articular en
perros jovenes y debe administrarse con cuidado la dosis precisa, especialmente en animales
jovenes.

Las fluoroguinolonas también son conocidas por sus posibles efectos secundarios
neuroldgicos. Se recomienda tomar precauciones en perros con epilepsia diagnosticada.

Un pH urinario bajo podria tener un efecto inhibitorio en la actividad del marbofloxacino.

Deben tenerse en cuenta las politicas antimicrobianas oficiales y locales al utilizar el
medicamento veterinario.

Las fluoroquinolonas deben reservarse para el tratamiento de enfermedades clinicas que han
respondido mal, o que se espera que respondan mal, a otros tipos de antimicrobianos.

Cuando sea posible, las fluoroquinolonas solo deben ser utilizadas basandose en pruebas de
susceptibilidad.

Un uso distinto del medicamento veterinario del indicado en las instrucciones de la ficha técnica
puede aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y disminuir la
eficacia del tratamiento con otras quinolonas debido a la posible resistencia cruzada.

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

En caso de una ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta. Lleve guantes cuando manipule o divida comprimidos. Lavese las
manos tras su utilizacion.

Las personas con una hipersensibilidad conocida a las fluoroquinolonas deben evitar el uso de
este medicamento veterinario.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

A la dosis terapéutica recomendada, no se deben esperar efectos secundarios graves.
Ocasionalmente, pueden presentarse efectos secundarios leves, como vomitos, reacciones
alérgicas, reblandecimiento de heces, modificacién de la sed o aumento transitorio de la
actividad. Estos signos cesan espontaneamente tras el tratamiento y no requieren la
interrupcion del mismo.

En estudios clinicos a la dosis recomendada no se encontraron lesiones en las articulaciones.
Sin embargo, en raras ocasiones pueden aparecer dolores articulares o sintomas neurol6gicos
(ataxia, agresividad, convulsiones, depresion).

Se han observado reacciones alérgicas (reacciones cutaneas temporales) debidas a la posible
liberacion de histamina.
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4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No se ha establecido la seguridad del medicamento veterinario en perras y gatas en periodo de
gestacion y de lactancia. Los estudios efectuados en ratas y conejas en periodo de gestacion
no mostraron efectos secundarios sobre la gestacion.

El uso en animales en periodo de gestacion o de lactancia debe hacerse de acuerdo con la
evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se sabe que las fluoroquinolonas interactian con los cationes administrados por via oral
(aluminio, calcio, magnesio, hierro). En estos casos, puede reducirse la biodisponibilidad.

No utilizar en combinacion con tetraciclinas o macrdlidos, ya que pueden tener un
efecto antagonista.

Cuando se administra junto con teofilina, aumenta la semivida, y por tanto la concentracion
plasmaética, de la teofilina. Por lo tanto, debe reducirse la dosis de teofilina.

4.9 Posologiay via de administracion

Para administracion oral. La dosis recomendada es de 2 mg/kg/dia en una administracion diaria
Unica. Para asegurar la dosificacion correcta, debe determinarse el peso corporal con la
maxima precision posible para evitar la infradosificacion.

Duracion del tratamiento:
En caso de infecciones cutaneas y de los tejidos blandos, la duracion del tratamiento es de al
menos 5 dias. Segun la evolucién de la enfermedad, puede extenderse hasta los 40 dias.

En infecciones de las vias urinarias no relacionadas con la prostatitis o la epididimitis, la
duracion del tratamiento es de al menos 10 dias. En otros casos, segun la evolucion de la
enfermedad, puede extenderse hasta los 28 dias.

En caso de infecciones respiratorias, la duracion del tratamiento es de al menos 7 dias. Segun
la evolucion de la enfermedad, puede extenderse hasta los 21 dias.

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

La sobredosificacién puede provocar dafios en las articulaciones y signos agudos en forma de
trastornos neuroldgicos, que deben tratarse de forma sintomatica.

4.11 Tiempo(s) de espera
No procede
5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos de uso sistémico, fluoroquinolona. Marbofloxacino
Caodigo ATCvet: QJ01MA93
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5.1  Propiedades farmacodinamicas

El marbofloxacino es un antimicrobiano sintético y bactericida que pertenece al grupo de la
fluoroguinolona y que actta por inhibicion de la DNA girasa. Es eficaz contra una gran variedad
de bacterias grampositivas (Staphylococci (S. aureus y S. intermedius) y Streptococci) y
gramnegativas (Escherichia coli, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Proteus spp,
Klebsiella pneuminiae, Pasteurella multicida, Pseudomonas aeruginosa, Bordetella
bronchiseptica), asi como a Mycoplasma spp.

Se han observado casos de resistencia en estreptococos.

Las cepas con CIM< 1 pg/mL son sensibles al marbofloxacino, mientras que las cepas con
CIM = 4 pg/mL son resistentes al marbofloxacino.

La resistencia a las fluoroquinolonas aparece por mutacion cromosOmica con tres mecanismos:
disminucion de la permeabilidad de la pared bacteriana, expresion de bomba de eflujo o
mutacién de enzimas responsables de la unién molecular.

El marbofloxacino no es activo contra los anaerobios, las levaduras o los hongos.
5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracion oral en perros o0 gatos a la dosis recomendada de 2 mg/kg, el
marbofloxacino se absorbe con facilidad y alcanza las concentraciones plasmaticas maximas
de 1,5 pg/mL en 2 horas.

Su biodisponibilidad es cercana al 100%.

Esta unido débilmente a proteinas plasmaticas (menos del 10%), ampliamente distribuida y en
la mayoria de tejidos (higado, rifién, piel, pulmén, vejiga, tracto digestivo) alcanza unas
concentraciones mayores que en el plasma. El marbofloxacino se elimina lentamente (la
semivida de eliminacién es de 14 horas en perros y de 10 horas en gatos), principalmente en la
forma activa en la orina (2/3) y las heces (1/3).

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Lactosa monohidrato

Celulosa en polvo

Crospovidona

Silice coloidal anhidra

Behenato calcico

Levadura inactivada

Sabor artificial de carne (PC-0125)

6.2 Incompatibilidades

Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afos.
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Periodo de validez de los comprimidos divididos en mitades: 24 horas.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar el blister en el envase original.

Si los comprimidos se dividen, las mitades restantes deben guardarse en el blister. Deben
desecharse los comprimidos divididos en mitades que queden después de 24 horas.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Blisteres de aluminio-poliamida/aluminio/PVC con 10 comprimidos.
Los blisteres estan disponibles en cajas de 20, 50, 100 y 200 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los materiales de desecho derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2701 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
25 de enero de 2013

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

30 de octubre de 2014

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario-Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario
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