MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y MEDICAMENTOS
E IGUALDAD . productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Rumenil 34 mg/ml suspension oral para bovinos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Oxiclozanida 34,0 mg
Excipientes:

Parahidro xibenzoato de metilo (E218) 2,0 mg
Parahidro xibenzoato de propilo 0,2 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension oral
Suspension fluida y uniforme de blanquecina a amarilla.

4.  DATOS CLINICOS

41 Es pecies de destino

Bovinos

42 Indicaciones de uso, es pecificando las especies de destino

Tratamiento de fasciolasis cronica causada por Fasciola hepatica en estadio adulto sensible a oxiclozanida.
Eliminacién de segmentos de tenias gravidas (Moniezia spp).

43 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algln excipiente.

4.4  Advertencias especiales paracadaespecie de destino

A niveles normales de dosificacion, la oxiclozanida no es activa frente a fasciolas inmaduras presentes en el tejido
hepatico.

Los bovinos productores de leche, especialmente los de elevado rendimiento, pueden mostrar una reduccion en
dicho rendimiento, ocasionalmente del 5% o mas durante 48 horas después del tratamiento. El efecto de esta
pequefia pérdida puede minimizarse mediante la distribucion de la dosificacion durante un periodo de
aproximadamente una semana.

45 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Cuando se utiliza una pistola de dosificacién para ad ministrar el medicamento veterinario, to mar precauciones para
evitar dafio en la zona faringea.
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Las reacciones adversas (véase la seccién 4.6) se han potenciado ocasionalmente en animales que sufren dafio

hepético grave y/o deshidratacion en el momento de la administracion.

Tener siempre en cuenta la condicién fisica de los animales sometidos a tratamiento, esp ecialmente aquellos en

estado de gestacion avanzada y/o bajo estrés debido a condiciones climaticas adversas, mala nutricion, estabulacion,

manipulacion, etc.

Estos efectos se potencian ocasionalmente en animales que sufren dafio hepético grave y/o deshidratacion en el

mo mento de la ad ministracion.

Se deben tomar precauciones para evitar las siguientes practicas, ya que pueden incrementar el riesgo de desarrollo

de resistencias y como resultado final, provocar una terapia ineficaz:

- Unuso muy frecuente y repetido de antihelminticos del mismo tipo, durante un amplio periodo de tiempo.

- Infradosificacidn, debida a una infravaloracion del peso vivo, mal uso del medicamento o una falta de
calibracion del aparato dosificador. (si existe).

- Lasospecha de casos clinicos de resistencia a antihelminticos debe ser investigada mediante los test adecuados
(p. ej. Test de reduccién del recuento de huevos fecales). Cuando los resultados de los test sugieran claramente
una resistencia a un antihelmintico determinado, se debe cambiar a un antihelmintico de otra clase farmacolégica
y con otro mecanis mo de accion.

Hasta la fecha no se han descrito resistencias a la oxiclozanida. El uso de este medicamento veterinario se debe

basar en la informacion epidemioldgica local (regional y de granja) sobre la sensibilidad de fasciola spp.y las

recomendaciones de cémo limitar la seleccidn de resistencia a antihelminticos.

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

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

Este medicamento veterinario puede provocar irritacion de la piel, ojos y membranas mucosas. En caso de contacto
con el medicamento veterinario, aclarar in mediatamente el 4rea afectada con abundante cantidad de agua.

La ropa contaminada debe eliminarse inmediatamente.

Lavar las manos después de usar.

Usar guantes impermeables durante la manipulacion.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la oxiclozanida 0 a algin excipiente deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

Otras precauciones

La oxiclozanida es téxica para los insectos del estiércol y los organismos acuaticos. El riesgo para los ecosistemas
acudticos y los insectos del estiércol puede reducirse evitando el uso frecuente y repetido de la oxiclozanida en
bovinos. El riesgo para los sistemas acuaticos se reducird de forma adicional manteniendo a los bovinos tratados
lejos de las masas de agua durante los 5 dias siguientes al tratamiento.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

A niveles de dosificacién normales de oxiclozanida, los bovinos puedes mostrar un ligero ablandamiento de las
heces mostrando de forma ocasional un incremento en la frecuencia de defecacion e inapetencia transitoria.
Los bovinos productores de leche, especialmente los de elevado rendimiento, pueden mostrar una reduccion en
dicho rendimiento, ocasionalmente del 5% o mas durante 48 horas después del tratamiento. El efecto de esta
pequefia pérdida puede minimizarse mediante la distribucidn de la dosificacion durante un periodo de
aproximadamente una semana.

4.7  Uso durante lagestacion, lalactancia o la puesta

Puede utilizarse durante la gestacion o lactancia. Véase la seccion 4.5.

4.8  Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.
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4.9 Posologia y via de administracion

Via oral. Agitar antes de usar. Para asegurar la ad ministracion de una dosis correcta, el peso vivo debe ser
determinado de la forma mas precisa posible; la precision del aparato de dosificacién debe ser comprobada. Si los
animales van a ser tratados de forma colectiva en lugar de individual, éstos deben ser agrupados de acuerdo a su
peso vivo y dosificados tal como les corresponda para evitar infra o sobredosificaciones. Dosificacion segun el peso
vivo a razén de 10 mg de oxiclozanida por kg de peso vivo (bovinos).

Bovinos: 3 mlpor 10 kg de peso vivo

Porejemplo:

50 kg 15 ml
100 kg 30 ml
150 kg 45 ml
200 kg 60 ml
250 kg 75 ml
300 kg 90 ml
350 kg 0 mas 105 ml

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

Los efectos de la sobredosificacion por oxiclozanida son posible diarrea, inapetencia y pérdida de peso en bovinos.
Estos efectos se potencian ocasionalmente en animales que sufren dafio hepético grave y/o deshidratacion en el
momento de la ad ministracion.

A dosis mas elevadas incrementaron los signos de toxicidad y se produjo mortalidad a dosis de 50 mg/kg de peso
Vivo 0 superiores.

411 Tiempo(s) de espera

Bovinos:
Carne: 13 dias
Leche: 108 horas (4,5 dias)

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anthihelminticos. Oxiclozanida.
Codigo ATCvet: QP52A G06

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La oxiclozanida es un antihelminitico del grupo salicilanilida. Las salicilanilidas son ion6foros de protones que
actllan como desacopladores especificos de la fosforilacion oxidativa mitocondrial, interrumpiendo el metabolis mo
del parésito. La estructura quimica de las salicilanilidas se caracteriza por la presencia de un protén inestable. Son
mo léculas lipofilicas que permiten el passo de protones a través de membranas, especialmente a través de la

memb rana mitocondrial interna.

La oxiclozanida tiene actividad fasciolitica contra el estadio adulto de Fasciola hepatica. Su eficacia contra cestodos
se limita a la eliminacion de segmentos de la tenia Moniezia.

5.2 Datos farmacocinéticos
La oxiclozanida se absorbe lentamente tras la ad ministracion oral con picos plasmaticos aproximadamente 11 horas

después de la administracion. Tras la ad ministracion oral del medicamento veterinario a bovinos a la dosis de 10 mg
de oxiclozanida por kg de peso vivo, se observaron los siguientes parametros: Cux de 9,1 pg/ml, ty, de 11,3 horas y
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AUC de 231,0 pug.h/ml. La excrecion es predominantemente fecal, la excrecidn fecal es la ruta mas importante de
eliminacion (estudios Unicamente en bovinos).

53 Propiedades medioambientales

Las heces excretadas en los pastos por los animales tratados con oxiclozanida pueden reducir la abundancia de
organismo que se alimentan de heces pudiendo afectar a la degradacion del estiércol.
La oxiclozanida es toxica para los organismos acuéticos. La oxiclozanida es persistente en los suelos.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1  Lista de excipientes

Laurilsulfato de sodio

Propilenglicol

Parahidro xibenzoato de metilo (E218)
Parahidro xibenzoato de propilo
Citrato de sodio

Edetato de disodio

Carmelosa sddica

Silicato de aluminio y magnesio
Simeticona

Agua purificada

6.2  Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
med icamentos veterinarios.

6.3  Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 1 afio

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturalezay composicion del envase primario

1L,25Lyb5L: Envase flexible blanco de polietileno de alta densidad (HDPE) con tap6n de polipropileno y sellado
de PVDC.

10L: Envase de polietileno de alta densidad (HDPE) con tapdn de HDPE y sellado de aluminio.

El medicamento veterinario puede comercializarse con o sin caja de carton exterior.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6  Precauciones especiales parala eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, ensu caso, 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. No contaminar estanques, rios o zanjas de drenaje.

Los animales tratados (bovinos) no deben tener acceso a agua superficial durante los 5 dias tras el tratamiento para
evitar efectos adversos sobre los organismos acuaticos.
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7. TITULAR DE LAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3465 ESP

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

Fecha de la primera autorizacion: 09 de septiembre de 2016
Fecha de la Gltima renovacién:

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre de 2017

PROHIBICION DEVENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
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