RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

METHOXASOL 20/100 mg/ml SOLUCION PARA ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA
PARA PORCINO Y POLLOS

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 ml de solucién contiene:
Sustancias activas:

trimetoprim 20,0 mg
Sulfametoxazol 100,0 mg
Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para administracion en agua de bebida.

Solucién amarilla transparente.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino y Aves (pollos de engorde).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Porcino: Tratamiento y metafilaxis de infecciones respiratorias causadas por Actinobacillus
pleuropneumoniae sensible al trimetoprim y al sulfametoxazol, cuando la enfermedad ha sido
diagnosticada en la piara.

Aves (Pollos de engorde): Tratamiento y metafilaxis de infecciones respiratorias causadas por

Escherichia coli sensible al trimetoprim y al sulfametoxazol, cuando la enfermedad ha sido
diagnosticada en la bandada..

4.3 Contraindicaciones

No usar en animales que sufran enfermedad renal o hepatica grave, oliguria o anuria.

No usar en animales con alteracion del sistema hematopoyético.

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a las sulfamidas o al trimetoprim o a algun
excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Los animales gravemente enfermos pueden sufrir una disminucién del apetito y del consumo
de agua. Si es preciso, se debera ajustar la concentracion del medicamento veterinario en el
agua de bebida para garantizar que se esta consumiendo la dosis recomendada. No obstante,
si la concentracién del medicamento veterinario se incrementa demasiado, la ingesta de agua
medicada disminuye por razones de palatabilidad. Por lo tanto, se tendra que controlar con
regularidad la ingesta de agua, especialmente en los pollos de engorde.
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Si la ingesta de agua es insuficiente, los cerdos deberan tratarse por via parenteral.
4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales

Al utilizar el medicamento veterinario se deberdn tener en cuenta las politicas antimicrobianas
oficiales y locales.

Debido a la probable variabilidad (temporal, geografica) en la sensibilidad bacteriana a las
sulfamidas potenciadas, la aparicion de resistencia bacteriana puede diferir de pais a pais e
incluso de explotacién a explotacién, por lo que se recomienda efectuar un muestreo
bacteriolégico y un ensayo de sensibilidad. El uso del medicamento deberia basarse en
cultivos y en la sensibilidad de los microorganismos aislados de animales enfermos de la
propia explotacion o en la experiencia previa reciente de esta. Todo uso del medicamento que
se aparte de las indicaciones facilitadas en el resumen de las caracteristicas del producto
puede incrementar la prevalencia de las bacterias resistentes al sulfametoxazol y al
trimetoprim asi como disminuir la efectividad de una posible combinacién del trimetoprim con
otras sulfamidas debido al potencial de resistencia cruzada.

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

Este producto contiene sulfametoxazol, que puede causar reacciones alérgicas en algunas
personas.

Las personas con hipersensibilidad conocida (alergia) a sulfonamidas o trimetoprim deben
evitar el contacto con el medicamento veterinario.

Durante la preparacion y administracion del agua de bebida medicada debe evitarse el
contacto del medicamento con la piel. Por ello, se recomienda llevar guantes impermeables
(p. €j., de goma o latex) cuando se aplique el medicamento. No manipular este medicamento
en caso de alergia al trimetoprim o a las sulfamidas.

No fumar, comer ni beber mientras se manipule el medicamento.

Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcién cutanea, acudir al médico y
mostrarle estas advertencias. La inflamacion de la cara, los labios o los ojos y la dificultad
respiratoria son signos mas graves que requieren atencién médica urgente.

Este producto puede causar irritacion ocular.

Se deben usar gafas de proteccion al mezclar este medicamento veterinario con el agua de
bebida. En caso de contacto con los 0jos o la piel, lavar el &rea afectada con agua abundante,
y si se produce irritacion, acudir al médico. En caso de ingestién accidental, consulte con un
médico inmediatamente. Lavarse las manos y la piel que haya estado en contacto con el
medicamento inmediatamente después de su manipulacion.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Ocasionalmente se puede producir una disminucion de la ingesta de agua en pollos.

En raros casos, pueden producirse reacciones de hipersensibilidad (mas de 1 pero menos de
10 animales por cada 10.000 animales tratados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas con trimetoprim han demostrado evidencias

de efectos teratogénicos en dosis superiores a las dosis terapéuticas recomendadas. No ha
guedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
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lactancia en cerdas. Se recomienda no utilizar el medicamento en cerdas durante la gestacion
y la lactancia.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No mezclar con otros medicamentos de uso veterinario.
4.9 Posologiay via de administracion

Via de administracion: en el uso del agua potable. El medicamento se puede afadir
directamente al agua de bebida para preparar una solucion terapéutica con la concentraciéon
calculada, pero también es posible utilizarla en una solucibn madre concentrada afiadiendo
200 ml de medicamento veterinario por litro de agua y diluyéndola después en caso necesario.
No utilizar este medicamento veterinario sin diluir o en soluciones madre concentradas
superiores a las indicadas.

Porcino: 25 mg de cotrimoxazol por kg de peso vivo al dia durante 3-4 dias, equivalente a 1
ml de medicamento veterinario por 4,8 kg de peso vivo al dia. Lo que equivale
aproximadamente a 1 litro de medicamento veterinario en 500 litros de agua de bebida.
Partiendo de la dosis recomendada, del consumo diario de agua y del nimero y peso de los
cerdos a tratar, la cantidad diaria exacta de medicamento se puede calcular mediante la
siguiente férmula:

Peso vivo medio (kg) de los cerdos a tratar xx ml de medicamento

= veterinario por | de agua de
Consumo diario medio de agua (l) por cerdo x 4,8 bebida

Pollos de engorde: 33 mg de cotrimoxazol por kg de peso vivo al dia durante 3-4 dias,
equivalente a 1 ml de medicamento veterinario por 3,64 kg de peso vivo al dia. Lo que equivale
aproximadamente a 1 litro de medicamento veterinario en 750 litros de agua de bebida.
Partiendo de la dosis recomendada, del consumo diario de agua y del nimero y peso de las
aves a tratar, la cantidad diaria exacta de medicamento se puede calcular mediante la
siguiente férmula:

xx ml de medicamento
=  veterinario por | de agua de
Consumo diario medio de agua (l) por ave x 3,64 bebida

Peso vivo medio (kg) de los pollos de engorde a tratar

Un litro de medicamento veterinario pesa 1079 gramos; por consiguiente, también se puede
utilizar el peso para medir la cantidad de medicamento que debera afadirse al agua de bebida,
aplicando para ello la siguiente férmula:

Cantidad que debe afiadirse al agua de bebida (g/l) = ml/l calculados x 1,079

La cantidad diaria tendra que afadirse al agua de bebida de forma que toda la medicacion se
consuma en 24 horas. El agua de bebida medicada y las soluciones madre deben renovarse
cada 24 horas. Durante el tratamiento, es importante que los animales tengan como Unica
fuente de agua disponible el agua medicada, cuya dilucion debe calcularse de forma que se
asegure que en todo momento disponen de una cantidad suficiente de agua. Para garantizar
una dosificacion correcta, es necesario determinar el peso vivo con la mayor precision posible
a fin de evitar la administracién de una dosis inferior a la recomendada. La ingesta de agua
medicada depende del estado clinico de los animales. Para obtener la dosis correcta es
preciso ajustar oportunamente la concentracién de medicamento veterinario.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, procedimientos de emergencia, antidotos), en caso
necesario

En los cerdos, una sobredosis de 2 ¥ veces no induce reacciones adversas.

3/6



En pollos no se producira una sobredosificacion aguda porgue las aves son reacias a ingerir
un agua de bebida tan concentrada (sabor demasiado amargo si se excede una proporcion
de 2 litros de medicamento veterinario por 1000 litros de agua de bebida). Una
sobredosificacion cronica en pollos comporta una ingesta muy inferior de agua y alimentos y
un retraso en el crecimiento.

4.11 Tiempos de espera

Carne: Porcino: 5 dias

Aves (Pollos de engorde):6 dias
Huevos: Su uso no estd autorizado en aves cuyos huevos se utilizan para el consumo
humano.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico - Sulfametoxazol y trimetoprim.
Cdédigo ATCvet: QJIO1EW11.

5.1 Propiedades farmacodindmicas

In vitro, el trimetoprim es, por lo general, bacteriostatico y tiene un amplio espectro de actividad
contra bacterias grampositivas y gramnegativas. Cuando el trimetoprim se combina con el
sulfametoxazol, se produce un efecto sinérgico y bactericida porque el trimetoprim y el
sulfametoxazol inhiben las fases secuenciales de la sintesis del acido tetrahidrofélico, un
cofactor metabdlico esencial en la sintesis bacteriana de purina y, posteriormente, del ADN.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracién oral, los dos principios activos se absorben rapidamente a nivel
intestinal. La Cnax de sulfametoxazol en porcino es, aproximadamente, de 6,2 pg/g. La Cmax
de trimetoprim es de 0,29 pg/g. La Cmax de sulfametoxazol en pollos es, aproximadamente, de
9,0 pg/g, mientras que la de trimetoprim es de 0,12 ug/g.

Se observan concentraciones elevadas de trimetoprim en los rifiones, el higado y los
pulmones. Salvo en el caso de los rifiones, las concentraciones de sulfametoxazol en los
tejidos son significativamente menores que en el plasma. La union a proteinas del trimetoprim
y el sulfametoxazol no es muy alta.

El farmaco se excreta principalmente por los rifiones (tanto activa como pasivamente), pero
también se produce una eliminacién por las heces. La eliminacion es relativamente rapida
tanto en las aves como en porcino. La semivida de eliminacion plasmatica de trimetoprim en
aves es inferior a 1 hora, y la de sulfametoxazol, de aproximadamente 1,5 horas. En porcino,
la semivida de eliminacién de las dos sustancias es de aproximadamente 2,5 horas. En las 48
horas posteriores a la administracion de la tltima dosis, el trimetoprim, el sulfametoxazol y sus
metabolitos ya no son detectables en la orina ni en las heces.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Propilenglicol

Hidroxido de sodio (para el ajuste del pH)

Agua, purificada
N-Metilpirrolidona
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6.2 Incompatibilidades principales

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 afos.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 1 afio.

Periodo de validez después de su disolucion o reconstitucion segun las instrucciones: 24 horas.
6.4. Precauciones especiales de conservaciéon

No congelar.

6.5 Naturalezay composicidon del envase primario

Formatos:

Frasco de HDPE de 1000 ml cerrado con un cierre de rosca de LDPE inviolable.

Frasco de HDPE de 5000 ml cerrado con un cierre de rosca de HDPE inviolable.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién 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

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Paises Bajos

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2637 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacién: 20 de septiembre de 2012

Fecha de la ultima renovacion: 24 de agosto de 2017

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
24 de agosto de 2017

PHOHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensaciéon: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
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Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario
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	Sustancias activas:

