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» productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Marbocare Sabor 20 mg comprimidos para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Sustancia activa;
Marbofloxacino 20,0 mg

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

3.  FORMAFARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimidos redondos de color beige con puntos marrones y dos ranuras en forma de cruz por
un lado.

Los comprimidos pueden dividirse en mitades o cuartos.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

El marbofloxacino esta indicado en el tratamiento de las siguientes infecciones causadas por
cepas sensibles de organismos (consulte la seccion 5.1):

B Infecciones cutaneas y de los tejidos blandos (pioderma de los pliegues cutaneos,
impétigo, foliculitis, furunculosis, celulitis).

B Infecciones de las vias urinarias (1VU) asociadas o0 no con prostatitis o epididimitis.
B Infecciones de las vias respiratorias.

4.3 Contraindicaciones

No usar en perros de menos de 12 meses de edad o de menos de 18 meses en el caso de ra-
zas de perros excepcionalmente grandes, como Gran Danés, Briard, Bernés, Bouvier y Mastin,
con un periodo de crecimiento prolongado.

No usar en gatos. Para tratar esta especie, existe un comprimido de 5 mg.
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No usar en caso de hipersensibilidad conocida al marbofloxacino u otras (fluoro)quinolonas o a
algun excipiente.

No usar en caso de resistencia confirmada o probable a las fluoroquinolonas (resistencia cru-
zada).

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Un pH urinario bajo podria tener un efecto inhibidor sobre la accién del marbofloxacino.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Se ha observado que las fluoroquinolonas inducen la erosion del cartilago articular en perros
jovenes, por lo que hay que tener cuidado de administrar la dosis adecuada, en especial en
animales joévenes. Sin embargo, con la dosis terapéutica recomendada, no deberian producirse
efectos secundarios graves en perros.

Algunas fluoroquinolonas a dosis elevadas pueden tener potencial epileptogénico. Se reco-
mienda utilizarlas con cuidado en perros que han sido diagnosticados de padecer epilepsia.

Las fluoroquinolonas deben reservarse para el tratamiento de condiciones clinicas cuya res-
puesta a otros tipos de antimicrobianos ha sido o0 se espera que sea insuficiente. Siempre que
sea posible, el uso de fluoroquinolonas debe basarse en pruebas de sensibilidad. El uso del
medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la ficha técnica o re-
sumen de las caracteristicas del producto puede incrementar la prevalencia de bacterias resis-
tentes a las fluoroguinolonas y puede reducir la eficacia del tratamiento con otras quinolonas,
debido al potencial de resistencia cruzada. El medicamento debe usarse teniendo en cuenta las
politicas oficiales y locales sobre antimicrobianos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a las (fluoro)quinolonas deben evitar todo contac-
to con el medicamento veterinario. Evite que el medicamento veterinario entre en contacto con
la piel y los ojos. En caso de ingestién accidental, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta. Lavese las manos después de su uso.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones podrian producirse efectos secundarios moderados, como vomitos,
heces blandas, modificacion de la sed o aumento transitorio de la actividad. Estos signos cesan
espontdneamente tras el tratamiento y no requieren una interrupcion del mismo.

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

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

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)
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- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios efectuados en animales de laboratorio (ratas, conejos) no han demastrado terato-
genicidad, embriotoxicidad ni maternotoxicidad asociadas con marbofloxacino en dosis terap-
éuticas.

No ha quedado demostrada la seguridad del marbofloxacino en perros gestantes y en lacta-
cion. Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el vete-
rinario responsable en animales gestantes en lactacion.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

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

Cuando se administra este medicamento veterinario junto con teofilina, la vida media y por tan-
to la concentracion en plasma de la teofilina aumenta. En consecuencia, en caso de adminis-
tracion simultanea, serd necesario reducir la dosis de teofilina.

No usar en combinacién con tetraciclinas o macrolidos, ya que pueden tener un efecto antago-
nista.

49 Posologiay via de administracion

Via oral.

La dosis recomendada es de 2 mg/kg/dia en un régimen de una dosis Unica diaria (consulte la
tabla que aparece a continuacién). Los comprimidos pueden dividirse en mitades o cuartos de

la siguiente manera:

e Coloque el comprimido en una superficie plana con el lado ranurado hacia arriba
e ROmpalo en cuatro partes iguales presionando con el dedo sobre el lado ranurado

Peso corporal Comprimidos
1,3-2,5kg Ya
2,6 — 5 kg Y
51-7,5 kg Y
7,6 —10 kg 1
10,1 -12,5 kg 1%
12,6 — 15 kg 1%
15,1 — 20 kg 2

Para garantizar una dosis correcta, debera determinarse el peso corporal de la manera mas
exacta posible a fin de evitar una dosis insuficiente.
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[ Para infecciones cutaneas y de tejidos blandos, la duracion del tratamiento es de al me-
nos 5 dias. Dependiendo del transcurso de la enfermedad, puede alargarse el tratamiento
hasta 40 dias.

B Parainfecciones de las vias urinarias, la duracion del tratamiento es de al menos 10 dias.
Dependiendo del transcurso de la enfermedad, puede alargarse el tratamiento hasta 28
dias.

n Para infecciones de las vias respiratorias, la duracion del tratamiento es de al menos 7
dias y, dependiendo del transcurso de la enfermedad, puede alargarse hasta 21 dias.

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

La sobredosificacion puede tener consecuencias agudas en forma de desordenes neurologi-
cos, que deben tratarse sintomaticamente.

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico;
Fluoroquinolonas; marbofloxacino.
Cddigo ATCvet: QJ01MA93

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El marbofloxacino es un antimicrobiano bactericida sintético que pertenece al grupo de las fluo-
roguinolonas que actua inhibiendo la ADN girasa. Resulta efectivo contra una gran variedad de
bacterias Gram positivas (en especial estafilococos y estreptococos) y Gram negativas (Esche-
richia coli, Salmonella typhimurium, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Serratia marces-
cens, Morganella morganii, especies de Proteus, especies de Klebsiella, especies de Shigella,
especies de Pasteurella, especies de Haemophilus, especies de Moraxella, especies de Pseu-
domonas, Brucella canis) asi como especies de Mycoplasma.

Las cepas bacterianas con una CMI < 1 yg/ml son sensibles, las cepas con una CMI de 2 pg/ml
son moderadamente sensibles y las cepas con una CMI = 4 ug/ml son resistentes al marbo-
floxacino (CLSI, 2004).

La resistencia a las fluoroquinolonas se produce principalmente por mutacion cromosomica
mediante tres mecanismos: disminucion de la permeabilidad de la pared bacteriana, expresion
de la bomba de expulsion o mutacién de las enzimas responsables de la union molecular.

El marbofloxacino no es activo contra anaerobios, levaduras u hongos.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracion oral de marbofloxacino a perros y gatos a la dosis recomendada de 2
mg/kg, el medicamento se absorbe faciimente y alcanza una concentraciébn méaxima en plasma
de 1,5 pg/ml en el plazo de 2 horas.
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Su biodisponibilidad es cercana al 100%.

Se une débilmente a las proteinas plasmaticas (menos del 10%), se distribuye ampliamente y
en la mayoria de tejidos (higado, rifién, piel, pulmon, vejiga, tracto digestivo) alcanza concen-
traciones mas elevadas que en plasma. El marbofloxacino se elimina lentamente (t¥23 = 14 h
en perros) predominantemente en forma activa a través de la orina (2/3) y las heces (1/3).

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Lactosa monohidrato

Povidona (K90)

Silice coloidal hidratada
Crospovidona (tipo A)

Aceite de ricino hidrogenado

Polvo de higado de cerdo desecado
Levadura seca

Estearato de magnesio

6.2 Incompatibilidades principiales

No procede.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez de las porciones de los comprimidos: 96 horas

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Los comprimidos divididos sin usar deben volver a colocarse en el blister y utilizarse en el plazo
de 96 horas (4 dias); transcurrido este tiempo deben desecharse.

6.5 Naturalezay composiciéon del envase primario

Este medicamento veterinario se presenta en blisters de aluminio-PVC/aluminio/poliamida

Caja con 1 blister de 10 comprimidos (10 comprimidos)
Caja con 2 blisters de 10 comprimidos (20 comprimidos)
Caja con 10 blisters de 10 comprimidos (100 comprimidos)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Emdoka Bvba

John Lijsenstraat 16

Hoogstraten B-2321

Bélgica

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2872 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de primera autorizacion: 6 de agosto de 2013

Fecha de renovacion de autorizacion: Octubre de 2018

10 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Junio 2020

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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