PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario
Marbofloxoral 20 mg comprimidos para perros
Marbofloxoral 80 mg comprimidos para perros

2. Composicion

Cada comprimido contiene:

Marbofloxoral 20 mg

Principios activos:

MarbofloXacino ........cccccovviviiiiiie e, 20 mg
Marbofloxoral 80 mg

Principios activos:

MarbofloXacCing .........ccccvviiiiiiiieiecee e 80 mg

Comprimido cuadrangular plano, ranurado, fraccionable en cuatro partes, de color beige.

3. Especies de destino

Perros

4. Indicaciones de uso
Tratamiento de infecciones causadas por cepas bacterianas sensibles al marbofloxacino.

Pioderma superficial o profunda causada por estafilococos, estreptococos, Escherichia coli, Proteus mira-
bilis, Pseudomonas aeruginosa y/o Enterobacter sp.

Infecciones del tracto urinario causadas por Proteus mirabilis y E. coli, asociadas o no a prostatitis o epi-
didimitis.

Infecciones del tracto respiratorio causadas por estreptococos, estafilococos, E. coli, Proteus sp., Pasteure-
lla multocida, Klebsiella pneumoniae y/o Pseudomonas sp.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a otras quinolonas o a alguno de los excipientes.

No usar en casos en los que el patdgeno implicado sea resistente a otras fluoroquinolonas (resistencia cru-
zada).

No usar en perros de razas grandes de menos de 12 meses de edad.

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



6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

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

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

Se ha demostrado que las fluoroquinolonas inducen la erosion del cartilago articular en perros jovenes y se
debe tener cuidado de administrar la dosis con precision, especialmente en animales jovenes. A la dosis
recomendada, no se encontraron lesiones de las articulaciones en los estudios clinicos.

El marbofloxacino es bien tolerado en perros de tamafio medio en crecimiento hasta una dosis de 4 mg/kg
peso vivo/dia durante 13 semanas.

El medicamento veterinario debe usarse teniendo en cuenta las politicas oficiales y locales sobre antimi-
crobianos.

Las fluoroquinolonas deben reservarse para el tratamiento de procesos infecciosos que no hayan respon-
dido, 0 que se espera que no respondan adecuadamente, a otros grupos de antimicrobianos.

Siempre que sea posible, el uso de las fluoroguinolonas debe basarse en las pruebas de sensibilidad. Ante
cualquier proceso infeccioso es recomendable la confirmacion bacterioldgica del diagnéstico vy la realiza-
cion de una prueba de sensibilidad de la bacteria causante del proceso.

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 trata-
miento con otras quinolonas como consecuencia de la aparicion de resistencias cruzadas.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad conocida al marbofloxacino deben evitar todo contacto con el medica-
mento veterinario.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta. Lavarse las manos después del uso.

Gestacién vy lactancia:

Los estudios efectuados en animales de laboratorio no han demostrado efectos teratogénicos, toxicos para
el feto y toxicos para la madre a dosis terapéuticas.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

Es conocido que las fluoroquinolonas interactian con los cationes administrados por via oral (aluminio,
calcio, magnesio, hierro). En tales casos, la biodisponibilidad puede estar reducida.

Debe reducirse la dosis de teofilina cuando se utilice de forma simultanea ya que las fluoroquinolonas
pueden aumentar su concentracion.

Sobredosificacion:




No superar la dosis recomendada. Los signos clinicos caracteristicos que pueden aparecer son salivacion y
vémitos, pérdida de peso y disminucion de la actividad.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Perros:
Raros Ataxia, agitacion, agresividad, convulsiones.

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Postracién y dolor articular.
males tratados):

Muy raros Vomitos?', diarreas?,

(<1 animal por cada 10 000 animales | Polidipsia®
tratados, incluidos informes aislados): | Hijperactividad:

! Estos signos cesan espontaneamente después del tratamiento y no requieren la suspension del mismo.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
o NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via oral

Perros: la dosis recomendada en perros es de 2 mg marbofloxacino/kg de peso vivo/dia (1 comprimido del
medicamento veterinario por cada 10 6 40 kg peso vivo/dia) en una sola administracion diaria por via oral.

Puede seguirse la siguiente pauta posoldgica:

Peso del animal (kg) 4-6 912 12-17 17-25 25-36 36-50 S0+
Comprimidos del medicamento veterinario Y, 1 145 |2 3
de 20 mg

Comprimidos del medicamento veterinario

de 80 mg 1/4 172 3/4 1 1+1/2

Duracion del tratamiento

- en pioderma, la duracion del tratamiento es de 5 dias como minimo. Dependiendo de la evolucién
clinica, puede prolongarse hasta 40 dias.


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

- en las infecciones del tracto urinario inferior no asociadas a prostatitis o epididimitis, la duracion del
tratamiento es de 10 dias como minimo. En caso de prostatitis o epididimitis asociadas, 0 en caso de
infecciones del tracto urinario superior, el tratamiento puede prolongarse hasta 28 dias.

- en el caso de infecciones respiratorias la duracién del tratamiento es de al menos 7 dias para los casos
agudos, pudiendo prolongarse hasta 21 en funcion de la evolucion clinica del proceso.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion

correcta.

10. Tiempos de espera

No procede

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja después de
Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez deL. comprimido fraccionado: 3 dias.
Conservar cada parte del comprimido fraccionada en el blister original.
12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializaciéon y formatos

Marbofloxoral 20 mg comprimidos para perros: 2724 ESP
Marbofloxoral 80 mg comprimidos para perros: 2725 ESP

Formatos
Caja de carton con 1 blister de 10 comprimidos.



Caja de carton con 2 blisteres de 10 comprimidos.
Caja de cartdn con 10 blisteres de 10 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto
02/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:

FATRO IBERICA, S.L.
Constitucion 1, Planta Baja 3
08960 Sant Just Desvern (Barcelona), Espafia

Fabricante responsable de la liberacién del lote:

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
40064 Ozzano dell’Emilia (Bolonia), Italia

Representante local y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratorio Karizoo, S.A.

Pol. Ind La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui Barcelona, Esparia
Tel. +34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es

Pueden solicitar mas informacidn sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

