Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%-‘: DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CUNITOTAL solucién para administracion en agua de bebida

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancias activas:

Ftalilsulfatiazol 150 mg

Sulfadimetoxina 100 mg

Excipientes:
Metabisulfito de sodio (E 223)

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para administracién en agua de bebida

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Conejos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Conejos: Tratamiento de la coccidiosis intestinal causada por Eimeria spp.
4.3  Contraindicaciones

No usar en animales con hipersensibilidad conocida a las sulfamidas y/o a alguno de los
excipientes.

No usar en animales con insuficiencia renal o hepatica ni con discrasias sanguineas.

No usar como profilactico o preventivo

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

La ingesta de agua medicada por los animales se puede modificar como consecuencia de la

enfermedad. En caso de ingesta insuficiente de agua, administrar un tratamiento alternativo
parenteral.
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Como ocurre con otras sustancias antimicrobianas, el uso prolongado puede conducir al
desarrollo de cepas resistentes.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Durante el tratamiento debe asegurarse que el animal reciba suficiente cantidad de agua.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a las sulfonamidas deben evitar todo contacto con
el medicamento veterinario.

Manipular el medicamento con precaucion para evitar el contacto durante su incorporacion al
agua.

Usar mascarilla, gafas y guantes protectores al incorporar el medicamento al agua de bebida.

En caso de contacto accidental lavar con agua abundante. Si la irritacion persiste, consulte con
un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

La inflamacién de la cara, labios y ojos o dificultad respiratoria son signos mas graves que
requieren atencion meédica urgente.

No comer, beber ni fumar mientras se manipula el producto.
Lavarse las manos después de su uso.
4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)
Las sulfamidas pueden producir:
- Reacciones de hipersensibilidad
- Alteraciones del sistema hematopoyético (trombocitopenia, anemia aplasica y discrasias
sanguineas).

- Trastornos gastrointestinales (vomitos, diarrea y anorexia).

Pueden aparecer, sobre todo si el pH urinario es muy acido, alteraciones en el tracto urinario y
en el rifidn, tales como cristaluria, hematuria y obstruccion tubular.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la
lactancia. Utilicese unicamente de acuerdo a la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

La administracion de antibiéticos bactericidas o de sustancias que aporten o liberen PABA
conjuntamente con sulfadimetoxina disminuye la actividad antibacteriana de esta ultima.
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La administracién de acidificantes urinarios de cualquier tipo junto a la sulfadimetoxina aumenta
el riesgo de aparicion de lesiones renales.

La administraciéon simultanea con antiacidos disminuye la biodisponibilidad de sulfamidas.
4.9 Posologia y via de administracion
Administracion en agua de bebida.

Dosis: 50 mg de sulfadimetoxina + 75 mg de ftalilsulfatiazol/kg de peso vivo/dia (equivalente a
0,5 ml de medicamento/kg de p.v./dia), durante 7 dias consecutivos.

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

El consumo de agua depende de la situacion clinica del animal y de la época del afio. Para
asegurar una dosificacion correcta, la concentracion de antimicrobiano en el agua se ajustara
teniendo en cuenta el consumo diario.

Segun la dosis recomendada y el numero y el peso de los animales que deben recibir el
tratamiento, se debe calcular la dosis diaria exacta de medicamento aplicando la férmula
siguiente:

ml de medicamento veterinario / , Peso vivo medio (en Kg) de

ml de medicamento Kg de peso vivo / dia los animales a tratar
veterinario por litro de = = . :
aZua de beFL))ida - Media del consumo de agua (en litros) por animal

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

Las sulfamidas pueden precipitar en la orina, particularmente cuando se administran dosis altas
por periodos prolongados ocasionando alteraciones renales (cristaluria, hematuria vy
obstruccién renal).

4.11 Tiempo de espera

Carne: 18 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapétutico: Antiprotozoarios.
Cdédigo ATCvet: QP51AG02

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Las sulfonamidas interfieren la sintesis de ADN en los protozoos y otros organismos sensibles
al inhibir la sintesis del &cido félico. Esta accion la ejerce mediante un mecanismo competitivo
con el &cido para-aminobenzoico (PABA) por la enzima dihidropteroato sintetasa, impidiendo la
transformacion de esta molécula (PABA) en acido dihidrofélico, necesario para la sintesis de
purinas y pirimidinas.
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5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracién oral, el ftalilsulfatiazol permanece en el tracto gastrointestinal
manteniendo concentraciones relativamente elevadas tanto en el intestino delgado como en el
colon. Las concentraciones plasmaticas son muy bajas. La sulfadimetoxina se absorbe
rapidamente en el tracto gastrointestinal. La concentracion plasmatica maxima (Cmax 79 pg/ml)
se alcanza en aproximadamente 5 horas y la semivida de eliminacion plasmética es de 12
horas. Su union a las proteinas plasmaticas es alta.

En el caso del conejo, se ha descrito la acetilacion como el Unico mecanismo de metabolismo
de la sulfadimetoxina. La mayor parte del fArmaco se excreta a través de la orina y en forma de
su metabolito acetilado.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Metabisulfito de sodio

Glicerol formal

Hidréxido de sodio

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principales

Utilizar como medicacion Unica en el agua de bebida. La presencia de otros productos en la
misma podria alterar su estabilidad o eficacia.

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 reconstitucién segun las instrucciones: 24 horas.
6.4. Precauciones especiales de conservacion

Proteger de la luz

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Frasco de polietilieno de alta densidad con tap6n de rosca de polietilieno (100 ml) o
polipropileno (1 litro). El frasco de 100 ml va acompafiado de un medidor de polipropileno.

Formatos:
Caja con 1 frasco de 100 ml con medidor
Frasco de 1 litro.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso
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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

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3596 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 05/07/1973

Fecha de la ultima renovacion: 16 de noviembre de 2017

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril 2022

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

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