DEPARTAMENTO DE

MINISTERIO agencia espafiola de
» DE SANIDAD, CONSUMO I I l medicamentos y MEDICAMENTOS
Y BIENESTAR SOCIAL & productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ENTEROSTREP SP 500 mg/g polvo para administracién en agua de bebida para conejos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada g contiene:
Sustancia activa:

Dihidroestreptomicina (como sulfato)...........ccccoeiiieiiiiiiieieiee, 500 mg
(equivalente a 625,9 mg de dihidroestre ptomicina sulfato)

Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para administracion en agua de bebida
Polwo casi blanco.

4. DATOS CLiNICOS

4.1. Especiesde destino

Conejos (gazapos).

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Reduccién de signos clinicos y mortalidad debidos a la enteropatia epizodtica del conejo.
4.3. Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa 0 a algun excipiente.

4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.

4.5. Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica
puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la dihidroestreptomicina y disminuir la
eficacia del tratamiento con aminogluc6sidos como consecuencia de la aparicion de resistencias
cruzadas.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a la dihidroestreptomicina deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

Usar un equipo de proteccion personal consistente en guantes, mascarilla desechable con forme a la
Normativa Europea EN149 y gafas protectoras al manipular o mezclar el medicamento veterinario.

En caso de contacto accidental con la piel, ojos 0 mucosas, lavar inmediatamente la zona afectada con
agua abundante. Si después de la exposicion, aparecen sintomas como exantema cutaneo o irritacién
ocular persistente, consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

La inflamacién de la cara, labios u ojos o dificultad respiratoria son sintomas mas graves que requieren
atencion médica urgente. En caso de ingestidon accidental, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta.

No comer, beber o fumar mientras se manipula este medicamento veterinario.

4.6. Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Ocasionalmente la dihidroestreptomicina puede provocar reacciones alérgicas con sintomatologia

cutanea, fiebre, discrasias, estomatitis. En esos casos suspender el tratamiento y administrar tratamie nto
sintomatico.

4.7. Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No procede.

4.8. Interaccion con otros medicamentosy otras formas de interaccion

No administrar con antibiéticos bacteriostaticos, tiopental ni anestésicos inhalatorios por riesgo de
depresion vascular. No administrar con relajantes musculares debido al potencial bloqueo neuromuscular
ni con diuréticos por el potencial aumento de toxicidad renal.

4.9. Posologia y via de administracion

Administracion en agua de bebida

Conejos (gazapos): 30 - 60 mg de dihidroestreptomicina/kg p.v./24 horas, que corresponden a 60 - 120
mg de medicamento veterinario/kg p.v. administrado en el agua de bebida durante 5 dias consecutivos.

Debido a la via de administracién, y a que el consumo de agua depende de la condicion clinica del
animal, para asegurar una dosificacion correcta, la concentracion del medicamento veterinario sera
ajustada teniendo en cuenta el consumo de agua.

Se puede usar la siguiente férmula para calcular la cantidad del medicamento veterinario requerido por
dia (en gramos del medicamento veterinario/litro de agua de bebida/dia):
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g de medicamento / dosis de sustancia activa (mg/kg p.v./dia) x peso medio de los animales (kg)

iitro de.aglade bebida. = mg de sustancia activa en g de medicamento (mg/g) x Consumo medio
de agua (litros/dia)

g de medicamento veterinario / = mg de sustancia activa (mg/kg/p.v./dia x peso vivo medio (kg)
litro de agua de bebida de los animales a tratar

mg de sustancia activa por g de medicamento veterinario (mg/g) x
consumo medio de agua (litros/dia)

Para asegurar una dosis correcta, el peso vivo de los animales debe determinarse con la mayor
exactitud posible.

Con el fin de obtener una dosificacion correcta, la concentracién de dihidroestreptomicina debeajustarse
en consecuencia.

La cantidad necesaria de medicamento veterinario debera pesarse tan preciso como sea posible usando
un equipo de pesaje calibrado adecuadamente. Preparar Unicamente la cantidad de agua de bebida
medicada a consumir diariamente.

El agua de bebida medicada debe reponerse cada 24 horas.

La solubilidad del medicamento veterinario se ha comprobado a la concentracion maxima de 10 g/l en
agua duray blandaa20°Cy a5 °C.

4.10. Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidoto s), en caso necesario

La dihidroestreptomicina tras administracion oral tiene una escasa absorcion. La administraciéon de
aminoglucosidos a dosis elevadas y durante periodos prolongados puede ocasionar efectos nefrotoxicos
y ototoxicos.

4.11. Tiempo de espera

Carne: 8 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOL OGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos aminoglucdsidos.
Cédigo ATCVet: QJI01GA90.

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Los aminoglucésidos muestran un patrén de actividad bactericida que es concentracion dependiente. Por
tanto, el objetivo del tratamiento con aminoglucésidos debe ser incrementar al maximo la Cpa
(concentracién plasmatica maxima) administrando la dosis méas alta posible que permita el limite de

toxicidad.

El mecanismo de resistencia mas comun resulta de la expresion de enzimas que modifican el
aminoglucosido. La dihidroestreptomicina presenta resistencia cruzada con otros aminoglucoésidos.

5.2. Datos farmacocinéticos
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La dihidroestreptomicina tiene escasa absorcion tras la administracion oral, por lo que actia a nivel
gastrointestinal. Cuando aparece una alteracion de la integridad de la mucosa intestinal puede facilitarse
su absorcion.

La mayor parte de la dosis oral administrada se recupera en heces.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Lactosa monohidrato
Silice coloidal anhidra

6.2. Incompatibilidades

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: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses

Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5. Naturaleza y composicion del envase primario

Formato: Bolsa de 500 g.

6.6. Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, losresiduos 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

SP VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1

43330 Riudoms (Tarragona)

Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2859 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
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30 de julio de 2013

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

16 de noviembre de 2017

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Uso veterinario

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracién bajo control o supervision del veterinario
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