Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

Formato 100 ml
PROSPECTO:

CUNITOTAL solucién para administracion en agua de bebida

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Espafia

Fabricante responsable de la liberaciéon del lote:
Laboratorios Dr. Esteve, S.A.

San Marti, s/n — Poligono Industrial

08107 Martorelles, Barcelona (Espafia)

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CUNITOTAL solucion para administracién en agua de bebida

Ftalilsulfatiazol/ Sulfadimetoxina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene:
Sustancia activa:

Ftalilsulfatiazol 150 mg
Sulfadimetoxina 100 mg
Excipientes:

Metabisulfito de sodio (E 223)

4. INDICACION DE USO

Conejos: Tratamiento de la coccidiosis intestinal causada por Eimeria spp.

5. CONTRAINDICACIONES

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

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

No usar como profilactico o preventivo.
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6. REACCIONES ADVERSAS

Las sulfamidas pueden producir:

- Reacciones de hipersensibilidad

- Alteraciones en el sistema hematopoyético (trombocitopenia, anemia aplasica y discrasias
sanguineas).

- Trastornos gastrointestinales (vomitos, diarrea y anorexia).

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

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO
&
Conejos 5

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Administraciéon en agua de bebida.

Dosis: 50 mg de sulfadimetoxina + 75 mg de ftalilsulfatiaxzol/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 situacién clinica del animal y de la época del afio. Para
asegurar una dosificacién correcta, la concentracion del antimicrobiano en el agua se ajustara
teniendo en cuenta el consumo diario.

Segun la dosis recomendada y el nimero 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 '
agua de bebida

Media del consumo de agua (en litros) por animal

MINISTERIO

Pagina 2 de 8 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

e INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Carne: 18 dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta después de CAD.La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 3 meses.
Periodo de validez después de su reconstitucién segun las instrucciones: 24 horas.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

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.

Como ocurre con otras substancias antimicrobianas, el uso prolongado puede conducir al
desarrollo de cepas resistentes.

Precauciones especiales para su uso en animales:
Durante el tratamiento debe asegurarse que el animal reciba suficiente cantidad de agua.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a las sulfonamidas deben evitar todo el 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 inflamacion de la cara, labios y ojos o dificultad respiratoria son signos mas graves que
requieren la atencion meédica urgente.

No comer, beber ni fumar mientras se manipula el producto.

Lavarse las manos después de su uso.

Gestacion v lactancia:
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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.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
La administracion de antibioticos bactericidas o de sustancias que aporten o liberen PABA
conjuntamente la sulfadimetoxina disminuye la actividad antibacteriana de esta Ultima.

La administracion de acidificantes urinarios de cualquier tipo junto a la sulfadimetoxina aumenta
el riesgo de aparicién de lesiones renales.

La administracion simultanea con antidcidos disminuye la biodisponibilidad de sulfamidas.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

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

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

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o <mediante los
vertidos domeésticos.
14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Abril 2022

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja con un frasco de 100 ml con medidor,

Frasco de 1 litro.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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ETIQUETA-PROSPECTO:
Frasco 1L

1.  NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacidon de comercializacion:
Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Espafia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Laboratorios Dr. Esteve, S.A.

San Marti, s/n — Poligono Industrial

08107 Martorelles, Barcelona (Espafia)

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CUNITOTAL solucién para administracion en agua de bebida

Ftalilsulfatiazol/ Sulfadimetoxina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene:
Sustancia activa:

Ftalilsulfatiazol 150 mg
Sulfadimetoxina 100 mg
Excipientes:

Metabisulfito de sodio (E 223)

4. INDICACIONES DE USO

Conejos: Tratamiento de la coccidiosis intestinal causada por Eimeria spp.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales con hipersensibilidad conocida a las sulfamidas y/o a algunos de los exci-
pientes.

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

No usar como profilactico o preventivo.
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6. REACCIONES ADVERSAS

Las sulfamidas pueden producir:

- Reacciones de hipersensibilidad

- Alteraciones en el sistema hematopoyético (trombocitopenia, anemia aplésica y discrasias san-
guineas).

- Trastornos gastrointestinales (vémitos, diarrea y anorexia).

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

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
gque el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO
&
Conejos 3

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION
Administraciéon en agua de bebida.

Dosis: 50 mg de sulfadimetoxina + 75 mg de ftalilsulfatiaxzol/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 dosi-
ficacién 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 del antimicrobiano en el agua se ajustara
teniendo en cuenta el consumo diario.

Segun la dosis recomendada y el nimero y el peso de los animales que deben recibir el trata-
miento, 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 ;
agua de bebida

Media del consumo de agua (en litros) por animal

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION
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10. TIEMPO DE ESPERA

Carne: 18 dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Proteger de la luz.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

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.

Como ocurre con otras substancias antimicrobianas, el uso prolongado puede conducir al desa-
rrollo de cepas resistentes.

Precauciones especiales para su uso en animales:
Durante el tratamiento debe asegurarse que el animal reciba suficiente cantidad de agua.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a las sulfonamidas deben evitar todo el 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 inflamacion de la cara, labios y ojos o dificultad respiratoria son signos mas graves que requie-
ren la atencion médica urgente.

No comer, beber ni fumar mientras se manipula el producto.

Lavarse las manos después de su uso.

Gestacion y lactancia:

No ha guedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestaciéon o la
lactancia. Utilicese Unicamente de acuerdo a la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el vete-
rinario responsable.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:
La administracion de antibiéticos bactericidas o de sustancias que aporten o liberen PABA -
conjuntamente la sulfadimetoxina disminuye la actividad antibacteriana de esta Ultima.

La administracion de acidificantes urinarios de cualquier tipo junto a la sulfadimetoxina aumenta
el riesgo de aparicion de lesiones renales.

La administracion simultanea con antiacidos disminuye la biodisponibilidad de sulfamidas.
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Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

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

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

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.
14. FECHA EN QUE FUE APROBADA LA ETIQUETA-PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Abril 2022

15. INFORMACION ADICIONAL
Formatos:
Caja con un frasco de 100 ml con medidor,

Frasco de 1 litro.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}
Una vez abierto, utilizar antes de....

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 24 horas.

TAMANO DEL ENVASE

NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
3596 ESP

NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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