DEPARTAMENTO DE

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

FICHA TECNICA (RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO)
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
ESPECTINOMICINA 300 mg/g GANADEXIL
Polvo para administracion en agua de bebida
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Sustancia activa:
Espectinomicina (dihidrocloruro pentahidrato)......... 300 mg

Excipientes, c.s.

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para administracion en agua de bebida.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino y aves (pollos y pavos).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Porcino: Tratamiento de las infecciones digestivas causadas por Escherichia coli sensible a la
espectinomicina.

Awves: (pollos y pawos):

-Tratamiento de la enfermedad respiratoria crénica (ERC) causada por Mycoplasma gallisepticum
sensibles a la espectinomicina.

-Tratamiento de las infecciones digestivas causadas por Escherichia coli sensible a la espectinomicina.
4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la espectinomicina y/o a algun excipiente.
No usar en aves ponedoras.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
No administrar a aves cuyos huevos se destinen al consumo humano.

Una parte significativa de las cepas de E. coli muestran altos valores de CMI (concentracién minima
inhibitoria) frente a la espectinomicina y pueden ser clinicamente resistentes.

45 Precauciones especiales de uso

Este medicamento no contiene ningln conservante antimicrobiano.
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Precauciones especiales para su uso en animales

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las bacterias
aisladas de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacién
epidemioldgica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de las diferentes cepas de las
especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso infeccioso.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede
incrementar la prevalencia de bacterias resistentes y disminuir la eficacia del tratamiento como
consecuencia de la aparicién de resistencias cruzadas.

Los animales enfermos tienen la capacidad de ingesta reducida y un patron de consumo de agua
alterado y por lo tanto, los animales gravemente afectados, pueden requerir un tratamiento parenteral.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a la espectinomicina deberan evitar todo contacto con el
medicamento.

Manipular el medicamento con precaucion para evitar el contacto durante su incorporacion al agua.
E\itar el contacto con la piel, los ojos y la inhalacién del medicamento. En caso de contacto accidental,
lavar inmediatamente con agua abundante. Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcion

cutanea, consulte con un médico.

La inflamacion de la cara, labios y ojos o dificultad respiratoria son signos mas graves que requieren
atencién médica urgente.

Lavar las manos después de la manipulacion.

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

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Se pueden producir vomitos, fiebre, diarreas y una ligera urticaria acompafada de prurito.

Las reacciones de hipersensibilidad se dan en raras ocasiones, pero pueden ocurrir y requieren la

suspensiéon del tratamiento con el medicamento veterinario. Debe implementarse un tratamiento
sintomatico.

4.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta

Su uso no esta recomendado durante la gestacién ni la lactancia.
No usar en aves durante la puesta.

4.8 Interaccién con otros medicamentosy otras formas de interaccion
No administrar conjuntamente con antibiéticos aminogluc ésidos.
4.9 Posologia y via de administracién

Administracion en agua de bebida.
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Dosis:
Pollos y paws: 105 — 110 mg de espectinomicina’/kg p.v./dia (equivalente a 3,5 — 3,7 g de
medicamento/10 kg de p.v./dia) durante 2-5 dias consecutivos.

Porcino: 25 mg de espectinomicina/kg p.v./dia (equivalente a 0,8 g de medicamento/ 10 kg de p.v./dia)
durante 3-4 dias consec utivos.

Debido a la forma de administracion, y a que el consumo de agua depende de la condicién clinica del
animal y de la época del afio, para asegurar una dosificacion correcta, la concentracion del medicamento
sera ajustada teniendo en cuenta el consumo diario de agua.

Segun la dosis recomendada, el nimero y el peso de los animales/aves que deben recibir el tratamiento,
se debe calcular la dosis diaria aplicando la siguiente formula:

Dosis del medicamento (g)/kg p.v. x Peso vivo medio (kg)
de |los animales a tratar_
Consumao diario medio de agua (1) de los animales a tratar

g de medicamentoditro de agua de bebids

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

Durante el tratamiento la Unica fuente de agua debe ser el agua de bebida medicada.

4,10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Aparecen de forma acentuada los sintomas descritos en la seccién 4.6.

4,11 Tiemposde espera

Carne: Awes (pollos y pavos): 5 dias

Porcino: 6 dias
Huevos: Su uso no esta autorizado en aves ponedoras cuyos huevos se utilizan para el consumo
humano, incluidos los pollitos de reemplazo que estén destinados a la produccién de huevos para el
consumo humano.

5. PROPIEDADES FARMACOL OGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico.
Codigo ATCvet: QJ01XX04.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La espectinomicina es un antibiético del grupo de los aminociclitoles derivado de Streptomyces
spectabilis, con actividad bacteriostatica. Inhibe la sintesis de proteinas al unirse a la subunidad
ribos6mica 30S.

Es activa frente a Mycoplasma spp. y frente a algunas bacterias Gram-negativas tales como E. coli.

En muchas bacterias entéricas (tales como E. coli) es frecuente el desarrollo de resistencias a
espectinomicina por mutacion cromosémica. La resistencia mediada por plasmidos es menos comun.
Las cepas con resistencia cromosémica no muestran resistencia cruzada con aminoglucésidos.

En E. coli y Salmonella spp la distribucion de CMI parece ser bimodal, con un namero significativo de
cepas que muestran valores altos, esto podria corresponder en parte a la resistencia natural (intrinseca).

5.2 Datos farmacocinéticos
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La espectinomicina experimenta una absorcion limitada desde el intestino (menos de 4-7%) tras la
administracion oral. Muestra una baja afinidad de unién a proteinas y es poco liposoluble.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Aroma lacteo (LUCTAROM LACTEO 16862)
Silice coloidal anhidra

Lactosa monohidrato

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: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses
Periodo de validez después de su disolucién seguln 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

Bolsa de un film complejo compuesto por una capa exterior de poliéster, una intermedia de aluminio y
una interior de polietileno de baja densidad lineal que es la que esta en contacto con el producto. El
cierre es por termosoldadura.

Formatos:
Bolsa de 100 g
Bolsa de 1 kg

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacidon del medicamento veterinario no utilizado o, en
su 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.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Espafia
Tel.: +34 934 706 270

Fax: +34 933 727 556

e-mail: invesa@invesa.eu
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8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
485 ESP
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 15 de Julio de 1992
Fecha de la ultima renovacién: 30 de marzo de 2016

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
1 de abril de 2016
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Condiciones de administraciéon: Administracién bajo control o supervision del veterinario.
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