%i MINISTERIO - ~ ( DEPARTAMENTO DE
< DE SANIDAD . nedicamentos Yy MEDICAMENTOS
‘ i productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

GANAPORK PREMEZCLA MEDICAMENTOSA

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Sustancia activa:

Espiramicina embonato 100 mg

(Equivalente a 70 mg de espiramicina base)

Excipiente:
Cascara de almendra y avellana

Para la lista completa de excipientes, véase seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Premezcla medicamentosa.

Polvo fino de color amarillento, libre de particulas extrafas
4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Porcino: tratamiento de la Neumonia Enzodtica Porcina causada por cepas de Mycoplasma
hyopneumoniae sensibles a la espiramicina en cerdos. A las dosis recomendadas se reducen
las lesiones pulmonares y la pérdida de peso, pero no se elimina la infeccién por Mycoplasma
hyopneumoniae.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a la espiramicina, otros antibiéticos macrolidos o a algun
excipiente.

No administrar a animales con insuficiencia hepética u obstruccion biliar.
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4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

La ingesta de la medicacién por los animales se puede alterar como consecuencia de la
enfermedad. En caso de ingesta insuficiente de pienso, los animales se deberan tratar por via
parenteral.

4.5 Precauciones especiales de uso

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 informacion epidemiolégica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de
las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso
infeccioso.

La coexistencia de una infecciébn secundaria causada por patdgenos tales como Pasteurella
multocida y Actinobacillus pleuropneumoniae puede complicar la neumonia enzodtica y requerir
una medicacion especifica.

No debe administrarse en ningln caso a hamsteres, conejos, cobayas, chinchillas, équidos o
rumiantes, ya que puede causar graves alteraciones gastrointestinales. Respetar en todo caso
las especies de destino propuestas.

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

La Espiramicina puede producir reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras la inhalacion,
ingestion o contacto con la piel.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la espiramicina u otros macrélidos deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario.

Manipular el producto con precaucion.

Usar un equipo de proteccidon personal consistente en guantes, ropa protectora, mascarilla
antipolvo y gafas de seguridad.

Evitar el contacto con la piel y ojos. En caso de contacto, lavar abundantemente con agua.
Evitar la diseminacion de polvo durante la incorporacion del medicamento al pienso.

Si aparecen sintomas tras la exposiciéon, como una erupcion cutanea, consultar a un médico y
mostrar el texto del envase o el prospecto. La inflamacién de la cara, labios u ojos o dificultad

respiratoria son signos Mas graves que requieren atencion médica urgente.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.
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4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones pueden producirse alteraciones gastrointestinales, asi como
reacciones de tipo alérgico en animales con hipersensibilidad a macrolidos.

En caso de que se produzcan reacciones adversas, se debera interrumpir el tratamiento y
avisar al veterinario.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados.

4.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

4.8 Interaccidén con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Puede producirse resistencia cruzada con otros macroélidos.

No administrar simultAaneamente con antimicrobianos con un modo de accién similar, que
acttian uniéndose a la subunidad 50S de los ribosomas de la célula bacteriana tales como otros
macrdlidos, lincosamidas o florfenicol.

4.9 Posologiay via de administracién

Administracion en el alimento

Administrar 20 mg de espiramicina base /kg de peso vivo y dia (equivalentes a 285,7 mg del

medicamento/kg de peso vivo y dia) durante un maximo de 14 dias.

La ingesta de pienso medicado depende de la condicion clinica de los animales. Para obtener
una dosificacion correcta la concentracion de espiramicina base ha de ajustarse teniendo en
cuenta el consumo diario de pienso.

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

Segun la dosis recomendada, el nimero y peso de los animales que deben recibir el
tratamiento, se debe calcular la dosis exacta de medicamentos a incorporar en el pienso
aplicando la formula siguiente:
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285,7 mg de Peso medio de los
Medicamento” porkg X  animales tratados
p.v/dia (Kg)
mg de Medicamento por
kg de pienso

Consumo medio de pienso /animal (kg)

La coexistencia de una infecciébn secundaria causada por patdgenos tales como Pasteurella
multocida y Actinobacillus pleuropneumoniae puede complicar la neumonia enzodética y requerir
una medicacién especifica.

Para una completa dispersion del medicamento, éste se debe mezclar con una pequefa
cantidad de pienso y posteriormente mezclarse con la totalidad del mismo. Durante la
peletizacion, la mezcla debe preacondicionarse con vapor durante 15 minutos y a una
temperatura de hasta 70°C.

El tiempo de mezclado del medicamento con el pienso debera ser de 30 minutos.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Pueden aparecer los mismos sintomas descritos en el apartado de reacciones adversas.
4.11 Tiempo de espera

Porcino
-Carne: 12 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano de uso sistémico, macrélido.
Cdédigo ATCvet: QJ01FA02

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La espiramicina embonato es un antibiético bacteriostético. Actua inhibiendo la biosintesis de
las proteinas bacterianas, al unirse al sitio P de la subunidad 50S ribosomal.

Los macrélidos se diferencian entre si por el tamafio del anillo de lactona y debido al grupo
dimetil-amino, son bésicos. La espiramicina posee un anillo de dieciséis atomos. Estas
diferencias en la estructura de los macrolidos, se reflejan en las dianas ribosomales
especificas, que en el caso de la espiramicina tiene como principal lugar de fijacion al proteina
L27.

Este grupo de antibidticos se comportan como bacteriostaticos o bactericidas, segun las
diferentes especies bacterianas sobre las que actian, la fase de crecimiento en que se
encuentran las bacterias, la densidad de la poblacién bacteriana, la concentracion que alcanza
el antibiético en el lugar de la infeccién y la duracién en el mismo.

La espiramicina ha demostrado su actividad in vitro frente a Mycoplasma hyopneumoniae.
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El desarrollo de resistencia a la espiramicina es lento y ocurre a través de plasmidos R o por
mutaciones crecientes. La resistencia de los microorganismos a los macrélidos se debe a la
alteracion del punto de actuacién de éstos en los ribosomas, produccidbn de enzimas
inactivantes o secrecion activa del farmaco hacia el exterior de la bacteria. La resistencia
cruzada entre macrolidos es comun, asi como con la lincomicina.

5.2 Datos farmacocinéticos

Después de la administracion oral, la espiramicina se absorbe en la parte inicial del intestino
delgado, la acidez del estbmago y la presencia de alimento pueden disminuir la absorcion.

La biodisponibilidad disminuye del 60%, con un Cmax (concentracion maxima plasmatica) de 5
pMg/ml en animales en ayunas a un 24% y un Cmax de 1 yg/ml cuando los animales estaban
alimentados.

Las concentraciones plasmaticas obtenidas tras su administracién en pienso medicado son
bajas. Sin embargo se distribuye bien por los tejidos, alcanzando concentraciones mas
elevadas que en sangre. Se concentra en bazo, rifion, higado y pulmén. Tiene baja unién a
proteinas plasméticas (18-30%).

En el cerdo, se metabolizada en el higado (el principal metabolito es la espiramicina | que se
metaboliza principalmente a espiramicina lll, neoespiramicina | y neoespiramicina lll) y la via
biliar es la principal via de excrecién, con un 60%; se produce circulacién enterohepatica. La
excrecion por via renal es del 4-20%.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Cascara de almendra y avellana.

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 acondicionamiento para su venta: 2 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 30 dias

Periodo de validez después de su incorporacion en el alimento o pienso granulado: 30 dias.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

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

Bolsa de papel con cuatro capas:

Exterior: papel Kraft blanco

Segunda: papel Clupack

Tercera: polietileno de alta densidad

Interna: papel Clupack

Cierre automatico con troqueladora mecanica, con tira de papel doble que cierra la parte
superior.

Formato:
Bolsa de 25 kg

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado
0 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

BIOWET DRWALEW sp. z 0.0.

ul. Gréjecka 6, 05-651 (Drwalew) Polonia
Teléfono: 48 664 98 00

E-mail: info@biowet-drwalew.pl

8 .NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2458 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 27 de Febrero de 1981.

Fecha de la tltima renovacién: 02 de junio de 2017

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre 2021

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

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

Deberdn tenerse en cuenta las orientaciones oficiales relativas a la incorporacion de
premezclas medicamentosas en el pienso.
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