®  MINISTERIO 1 DEPARTAMENTO DE
%-:‘: DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
i productos sanitarios VETERINARIOS

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

GANAPORK 1,50 MUI/g POLVO PARA ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Sustancia activa:
Espiramicina adipato 1,50 MUI

Excipiente:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA

Polvo para administracion en agua de bebida.

Polvo fino homogéneo de color blanco o casi blanco, libre de particulas extrafias.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Porcino:

Tratamiento de infecciones respiratorias causadas por cepas de Mycoplasma hyopneumoniae y
Haemophilus parasuis, sensibles a la espiramicina.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad conocida a la espiramicina, a otros macrélidos o a algun
excipiente.

No administrar a animales con insuficiencia hepatica u obstruccion biliar.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Los cerdos con infecciones agudas y con una reduccion de la ingesta de agua se deben tratar
primero con un medicamento adecuado por via parenteral.

4.5 Precauciones especiales de uso
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Precauciones especiales para su uso en animales

La coexistencia de una infecciébn secundaria causada por patdgenos tales como Pasteurella
multocida y Actinobacillus pleuropneumoniae puede complicar el cuadro clinico y requerir una
medicacién especifica.

La buena préctica 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 explotacién) 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 a la espiramicina y disminuir la
eficacia del tratamiento con otros macrdlidos como consecuencia de la aparicion de
resistencias cruzadas.

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 los macrolidos
deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Manipular el medicamento con cuidado para evitar el contacto durante la incorporacion al agua,

asi como durante la administracion a los animales, tomando precauciones especificas:

- Evitar la diseminacién de polvo durante la incorporacion de producto al agua.

- Durante la manipulacion, llevar una mascarilla antipolvo (conforme con la norma
EN140FFP1), guantes, mono de trabajo y gafas de seguridad aprobadas.

- Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto, lavar abundantemente con
agua.

- Lavarse las manos tras utilizar el producto.

- No fumar, comer o beber mientras se manipula el producto.

Si aparecen sintomas tras la exposiciébn, como una erupcién cutanea, consultar a un médico y
presentar estas advertencias. La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad respiratoria
son signos mas graves que requieren atencion médica urgente.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Pueden producirse alteraciones gastrointestinales y reacciones de tipo alérgico en animales
con hipersensibilidad a macrolidos en muy raras ocasiones.

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)
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- 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 o la
lactancia en la especie de destino.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar simultdneamente con antimicrobianos con un modo de accion similar, que
actian uniéndose a la subunidad 50S de los ribosomas bacterianos, tales como florfenicol,
lincosamidas y otros macrolidos.

4.9 Posologia y via de administracién

Administracion en el agua de bebida.

Dosis: 79500 Ul de espiramicina adipato/kg de peso vivo/dia (equivalente a 0,053 g de
medicamento/kg p.v./dia), durante 5 dias consecutivos.

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 espiramicina en el agua, se ajustara
teniendo en cuenta el consumo diario.

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

Se recomienda la férmula siguiente de incorporacion del medicamento en el agua de bebida en
funcion del peso de los animales, el consumo real de agua y la dosis:

X mg medicamento/kg x Peso vivo medio (kg) de

de peso vivo/dia los animales que recibiran
tratamiento = X mg medicamento
Consumo diario medio de agua (l) por animal por litro de agua de

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

Carne: 9 dias
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5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico: macrolidos, lincosamidas y
estreptomicinas.
Cddigo ATC vet: QJO1FAO02

51 Propiedades farmacodindmicas

La espiramicina es un antibacteriano macrolido bacteriostatico a dosis usuales y bactericida a
altas dosis que actua inhibiendo la sintesis de proteinas bacterianas, al unirse a la subunidad
50S del ribosoma.

Su espectro de accién comprende bacterias Gram-negativas como Haemophilus parasuis y
micoplasmas como Mycoplasma hyopneumoniae.

El desarrollo de resistencias a la espiramicina es lento y ocurre a través de plasmidos R o por
mutaciones crecientes. La resistencia de los microorganismos a los macrdlidos se debe a la
alteracion del punto de actuacion de éstos en los ribosomas, produccion 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, aunque la acidez del estbmago puede disminuir la absorcion.

Segun Nielsen & Gyrd-Hansen (1998) la biodisponibilidad disminuye del 60 % con una
concentracion maxima plasmatica (Cmax) de 5 pg/ml en animales en ayunas a un 24% y un
concentracion maxima plasmatica de 1 yg/ml cuando los animales estan alimentados.

La concentracion maxima plasmatica se obtiene a las 1 — 2 horas. Se distribuye bien por los
tejidos alcanzando concentraciones mas elevadas que en sangre. Se concentra en bazo, rifion,
higado y especialmente en pulmén. Tiene baja unién a proteinas plasmaticas (18 — 30 %).

En el cerdo, se metaboliza en el higado (el principal metabolito es la espiramicina | que se
metaboliza principalmente a espiramicina lll, neoespiramicina | y neoespiramicina Ill) y la via
biliar es la principal via de excrecion, con un 60% se produce circulacion entero hepética. La
excrecion por via renal es del 4 — 20%.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Lactosa monohidrato

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.
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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: 30 dias.
Periodo de validez después de su disolucién segun las instrucciones: 24 horas.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza 'y composicién del envase primario

Bolsa multicapa compuesta por poliéster, aluminio y polietileno de baja densidad, cuyos
espesores son 12/9/40 micras. El poliéster es la capa exterior, el aluminio la del medio y el
polietileno es la que esta en contacto con el medicamento.

Formatos:

Bolsa de 100 g

Caja con 10 bolsas de 100 g

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion 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

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
472 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: enero de 2019

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 supervisién del veterinario.

- MINISTERIO
Pagina 5 de 5 DE SANIDAD
GANAPORK 1,50 MUl/lg POLVO PARA ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA - 472 ESP - Ficha técnica Agencia Espaiiola de

Medicamentos y
Productos Sanitarios
F-DMV-01-13


mailto:info@biowet-drwalew.pl

