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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

MARVETIN 100 mg/ml solucién inyectable para bovino y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Marbofloxacino 100,0 mg
Excipientes:

Metacresol 2,0 mg
Tioglicerol 1,0mg
Edetato de disodio 0,1 mg

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

3. FORMAFARMACEUTICA
Solucion inyectable.
Solucién transparente de color amarillo verdoso a amarillo parduzco.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino
Bovino y porcino (cerdas adultas).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino:
- Tratamiento de infecciones respiratorias causadas por cepas de Pasteurella multocida, Mann-
heimia haemolytica, Mycoplasma bovis e Histophilus somni sensibles a marbofloxacino.

- Tratamiento de mastitis aguda causada por cepas de Escherichia coli sensibles a marbofloxa-
cino, durante el periodo de lactancia.

Porcino (cerdas adultas):
- Tratamiento del Sindrome de Disgalaxia Postparto, SDP (Sindrome Metritis Mastitis Agalaxia),
causado por cepas bacterianas sensibles a marbofloxacino.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al marbofloxacino, a cualquier otra quinolona o a algin
excipiente.

No usar en casos de resistencia a otras fluoroquinolonas (resistencia cruzada).

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
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Los datos de eficacia mostraron que el medicamento veterinario tiene una eficacia insuficiente
para el tratamiento de formas agudas de mastitis inducidas por bacterias grampositivas.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Cuando se use este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las politicas oficiales y
locales sobre el uso de antimicrobianos.

El uso de fluoroquinolonas se debe reservar para el tratamiento de aquellos casos clinicos que
hayan respondido o se espera que respondan pobremente, a otras clases de antimicrobianos.
Siempre que sea posible, las fluoroguinolonas deben usarse después de realizar un test de
sensibilidad.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha
Técnica puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y
disminuir la eficacia del tratamiento con otras quinolonas debido a la potencial resistencia cru-
zada.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a las quinolonas deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

Se deben tomar precauciones para evitar la autoinyeccion accidental ya que puede producir
una leve irritacion. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediata-
mente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

En caso de contacto con la piel o los ojos, aclarar inmediatamente con abundante agua.
Lavese las manos después de su uso.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

La administracion por via intramuscular o subcutanea puede ocasionar lesiones inflamatorias
transitorias en el lugar de inyeccién que carecen de relevancia clinica.

La administracion por via intramuscular puede ocasionar reacciones locales transitorias como
dolor e hinchazon en el lugar de inyeccion y lesiones inflamatorias que pueden persistir durante
al menos 12 dias después de administrar la inyeccion.

Sin embargo, en bovino, se ha demostrado que la administracion por via subcutanea se tolera
localmente mejor que la via intramuscular. Por tanto, se recomienda usar la via subcutanea en
bovinos pesados.

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 (més 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 de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogé-
nicos, toxicos para el feto o toxicos para la madre.

La seguridad del medicamento veterinario a dosis de 2 mg/kg de peso vivo ha quedado demos-
trada en vacas gestantes o en terneros y lechones lactantes cuando se usa en vacas y cerdas
adultas. Puede utilizarse durante la gestacion y lactancia.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario a dosis de 8 mg/kg de
peso vivo en vacas gestantes o en terneros lactantes, cuando se utiliza en vacas. Por tanto,
esta dosificacion debe utilizarse Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo
efectuada por el veterinario responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.
4.9 Posologiay via de administracion

Bovino: via intravenosa, intramuscular o subcutanea.
Porcino (cerdas adultas): via intramuscular.

Bovino:

Infecciones respiratorias:

La dosis recomendada es de 8 mg de marbofloxacino/kg de peso vivo (2 ml de medicamento
veterinario/25 kg de peso vivo) en una unica inyeccion por via intramuscular. Si el volumen a
inyectar es mayor de 20 ml, se debe dividir en dos o mas puntos de inyeccion.

En casos de infecciones respiratorias causadas por Mycoplasma bovis, la dosis recomendada
es de 2 mg de marbofloxacino/kg de peso vivo (1 ml de medicamento veterinario/50 kg de peso
vivo), en una unica inyeccion diaria, durante 3 6 5 dias consecutivos, por via intramuscular o
subcutanea. La primera inyeccién puede administrarse por via intravenosa.

Mastitis aguda:

La dosis recomendada es de 2 mg de marbofloxacino/kg de peso vivo (1 ml de medicamento
veterinario/50 kg de peso vivo) en una Unica inyeccién diaria, durante 3 dias consecutivos, por
via intramuscular o subcutanea. La primera inyeccién puede administrarse también por via in-
travenosa.

Porcino (cerdas adultas):

La dosis recomendada es de 2 mg de marbofloxacino/kg de peso vivo (1 ml de medicamento
veterinario/50 kg de peso vivo) en una Unica inyeccion diaria, durante 3 dias consecutivos por
via intramuscular.

Bovino y porcino (cerdas adultas)

Para asegurar una correcta dosificacion, el peso vivo de los animales se debe determinar con
la mayor precision posible, para evitar una dosificacion insuficiente.

En bovino y porcino, el lugar de inyeccion preferible es el cuello.

MINISTERIO

Pagina 3de 7 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



El tapon puede perforarse de forma segura hasta 125 veces en el caso del vial de 100 ml y
hasta 250 veces en el caso del vial de 250 ml. El usuario debe elegir el tamafio del vial mas
apropiado de acuerdo con las especies de destino a tratar.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No se han observado signos de sobredosificacion tras la administracion de 3 veces la dosis
recomendada.

La sobredosis puede provocar signos como alteraciones neuroldgicas agudas, que deben ser

tratados sintomaticamente.

4.11 Tiempo(s) de espera

Bovino:

Indicacion Respiratorio Mastitis

Dosis 2 mg/kg durante 3 | 8 mg/kg en una Unica | 2 mg/kg durante 3 dias
a 5 dias | inyeccion (IM) (IV/IM/SC)
(IV/IM/SC)

Carne 6 dias 3 dias 6 dias

Leche 36 horas 72 horas 36 horas

Porcino:

Carne : 4 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, fluoroquinolonas.
Caodigo ATCvet: QJ01MA93.

51 Propiedades farmacodinamicas

El Marbofloxacino es un antimicrobiano bactericida de sintesis, perteneciente al grupo de las
fluoroquinolonas, que actua por inhibicion de la DNA-girasa y topoisomerasa IV. Posee un am-
plio espectro de actividad in vitro frente a bacterias Gram-negativas (E. coli, Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica y Pasteurella multocida) y Mycoplasma (Mycoplasma bovis). Cabe
sefialar que algunas cepas de Streptococci, Pseudomonas y Mycoplasma pueden no ser sen-
sibles al marbofloxacino.

Las cepas con una CMI < 1 pg/ml son sensibles al marbofloxacino mientras que las cepas con
una CMI = 4 pg/ml son resistentes al marbofloxacino segun los puntos de corte clinicos men-
cionados para Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica e Histophilus somni asociados
con enfermedad respiratoria bovina y Escherichia coli en mastitis bovina (Kroemer et al 2012) y
para Escherichia coli en metritis porcina (El Garch et al 2017).

La resistencia a las fluoroquinolonas se desarrolla por mutaciones cromosdmicas por los si-
guientes mecanismos: disminucion de la permeabilidad de la pared celular bacteriana, cambio
de expresion de genes que codifican bombas de eflujo 0 mutaciones en genes que codifican
enzimas responsables de la uniébn molecular. La resistencia mediada por pladsmidos a las fluo-
roquinolonas confiere solo una disminucion de la susceptibilidad de las bacterias; sin embargo,
puede facilitar el desarrollo de mutaciones en genes de enzimas diana y puede transferirse
horizontalmente. Dependiendo del mecanismo de resistencia subyacente, puede ocurrir resis-
tencia cruzada a otras (fluoro) quinolonas y co-resistencia a otras clases de antimicrobianos.
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5.2 Datos farmacocinéticos

Después de la administracion intramuscular o subcutédnea en bovino y de la administracién in-
tramuscular en porcino a la dosis recomendada de 2 mg/kg de peso vivo, el marbofloxacino se
absorbe rapidamente y alcanza una concentracion plasmatica maxima de 1,5 pg/ml en menos
de 1 hora. Su biodisponibilidad es proxima al 100%.

Se une débilmente a las proteinas plasméaticas (menos del 10% en porcino y un 30% en bovi-
no) y se distribuye ampliamente en la mayoria de los tejidos (higado, rifién, piel, pulmon, vejiga,
Utero y tracto digestivo), alcanzando una mayor concentracion que en plasma.

En bovino, el marbofloxacino se elimina lentamente en terneros prerrumiantes (t., = 5-9 horas)
y mas rapidamente en terneros rumiantes (t.,f = 4-7 horas), principalmente en su forma activa,
en orina (¥ en terneros o prerrumiantes, %2 en rumiantes) y heces (¥4 en terneros prerrumian-
tes, ¥2 en rumiantes).

Después de una administracion Unica por via intramuscular en bovino a la dosis recomendada
de 8 mg/kg de peso vivo, se alcanza una concentracion plasmatica maxima (Cax) de 7,3 pyg/ml
en 0,78 horas (tna). El marbofloxacino se elimina lentamente (t,, terminal = 15,60 horas).

Después de la administracion intramuscular en vacas en lactacion, se alcanza una concentra-
cion maxima de marbofloxacino en leche de 1,02 pg/ml (C,. tras la primera administracion)
después de 2,5 horas (Tnax tras la primera administracion).

En porcino, el marbofloxacino se elimina lentamente (t,,8 = 8-10 h), principalmente en su forma
activa, en orina (%) y heces (Vs).

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Metacresol

Tioglicerol

Edetato de disodio

Gluconolactona

Agua para preparaciones inyectables

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

6.3 Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 30 meses
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar el envase en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

6.5 Naturalezay composiciéon del envase primario
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Vial de plastico ambar de multiples capas Polipropileno/Etilen vinil alcohol/ Polipropileno cerra-
do con tapon de bromobutilo tipo 1y capsula flip-off.

Formatos: Caja de cartdén con 1 vial de 100 ml|
Caja de cartdn con 1 vial de 250 ml

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 deberén eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3434 ESP

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

Fecha de la primera autorizacion: 12 de julio de 2016
Fecha de la renovacién de la autorizacion: Septiembre 2021

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Septiembre 2021

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.

Condiciones de dispensaciéon: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Condiciones de administracion: Ad ministracion exclusiva por el veterinario, (en caso de admi-
nistracion por viaintravenosa) o bajo su supervision y control.
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