PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Masterflox 40 mg/ml solucidn inyectable para porcino

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:
Marbofloxacino 40 mg

Excipientes:
Edetato disodico 0,1 mg

Solucién amarilla transparente, sin particulas visibles.

3. Especies de destino

Porcino (cerdos de engorde).

4. Indicaciones de uso

Tratamiento de las infecciones respiratorias causadas por cepas sensibles de Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae sensibles a marbofloxacino.
5) Contraindicaciones

No usar en caso de que el patdgeno implicado sea resistente a marbofloxacino y otras
(fluoro)quinolonas (resistencia cruzada).

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa, otras quinolonas o a algin excipiente.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
Este medicamento veterinario no contiene ningln conservante antimicrobiano.

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso de antimicrobianos al usar este
medicamento veterinario.

El uso de fluoroquinolonas debe reservarse para el tratamiento de aquellos casos clinicos que hayan
respondido débilmente, o se espera que respondan débilmente, a otras clases de antimicrobianos.




Siempre que sea posible las fluoroguinolonas sélo deben ser usadas basandose en un test de
sensibilizacion.

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 posibilidad de resistencias cruzadas.

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

Las (fluoro)quinolonas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia) en personas
sensibilizadas. Las personas con hipersensibilidad conocida a (fluoro)quinolonas deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario. Evitar el contacto del medicamento veterinario con la piel y
o0jos. En caso de contacto accidental con la piel u ojos, aclarar la zona afectada con abundante agua.
Evitar la autoinyeccion, ya que puede causar irritacion local. En caso de autoinyeccion o ingestion
accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavese las manos después de su uso.

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en rata y conejo no han demostrado efectos teratogénicos,
fetotoxicos o toxicos para la madre.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

El medicamento veterinario esté indicado Gnicamente para cerdos de engorde.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:
Ninguna conocida.

Sobredosificacion:

No se ha observado ningun signo de sobredosis tras administrar marbofloxacino hasta 3 veces la dosis
recomendada.

La sobredosis puede causar sintomas agudos en forma de trastornos neurolégicos que deben ser
tratados sintomaticamente. No exceder la dosis recomendada.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

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

7. Acontecimientos adversos

Porcino (cerdos de engorde):

Poco frecuentes Reaccion en el lugar de la inyeccion (p. ej., edema en el

(1 a 10 animales por cada 1 000 sitio de inyeccion®; dolor en el sitio de inyeccion?;

animales tratados): hinchazén en el sitio de inyeccion?; inflamacion en el sitio
de inyeccion?)

! Transitorias

2 Pueden persistir, al menos, durante 6 dias.

La notificacion 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, pdngase 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
encontrard al final de este prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde



http://bit.ly/tarjeta_verde

0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

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

Via intramuscular.

La dosis recomendada es de 2 mg de marbofloxacino/kg de peso vivo (equivalente a 0,5 ml de
medicamento veterinario/10 kg de peso vivo) en una Unica inyeccidn diaria por via intramuscular,
durante 3-5 dias consecutivos.

9. Instrucciones para una correcta administracion

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

El lugar preferible de inyeccion es el area del cuello.

El vial puede ser perforado hasta 20 veces.

El usuario debe elegir el tamafio de vial mas apropiado en funcion del peso vivo y el nimero de
animales que van a ser tratados.

10. Tiempos de espera

Porcino

Carne: 6 dias.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en el envase original. Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y la
etiqueta después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

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 como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos


https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/
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Formatos

Caja de carton con 1 vial de 50 ml
Caja de cartdn con 1 vial de 100 ml
Caja de cartdn con 1 vial de 250 ml
Caja de carton con 6 viales de 100 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

03/2026

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

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion 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:

FATRO IBERICA, S.L.

Constitucion 1, Planta baja 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona), Espafia
Tel: +34 93 480 2277

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


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

