MINISTERIO agencia espaola de DEPARTAMENTO DE
? DE SANIDAD o meglctament_tos. y MEDICAMENTOS
proauctos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

HYPERSOL 500 mg/g polvo para administracion en agua de bebida.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
1 g de medicamento contiene:

Sustancia activa:
Oxitetraciclina (como clorhidrato)......................... 500 mg

Para la lista completa de excipientes, véase seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
- Polvo para administracién en agua de bebida
- Polvo amarillo
4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino
Pollos (pollos de engorde, gallinas reproductoras) y porcino.
4.2 Indicaciones de uso especificando las especies de destino.
En pollos (pollos de engorde, gallinas reproductoras) y porcino.
Tratamiento y metafilaxis de septicemias, infecciones respiratorias y gastrointestinales
causadas por bacterias sensibles a oxitetraciclina.
Se debe usar el producto una vez se ha confirmado la patologia en el rebafio/grupo.
4.3 Contraindicaciones
No utilizar en caso de hipersensibilidad conocida a la oxitetraciclina o a cualquier
otra tetraciclina.
No utilizar en caso de resistencia conocida a la tetraciclina.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
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Este polvo debe disolverse en agua antes de su uso.

La buena préctica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las
bacterias aisladas de los animales enfermos. Si esto no fuera posible, el tratamiento debe
basarse en la informacién epidemiolédgica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la
sensibilidad de las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas
en el proceso infeccioso..

Deben tenerse en cuenta las politicas antimicrobianas oficiales, a nivel nacional y regional .
El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica
puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la oxitetraciclina y disminuir la
eficacia del tratamiento con tetraciclinas como consecuencia de la aparicion de resistencias
cruzadas.

El uso prolongado o repetido puede contribuir al desarrollo y diseminacion de la resistencia
bacteriana.

Esto es particularmente probable en enterobacteria y Salmonella spp., muchas de las cuales
son ya resistentes.

Como la erradicacion total de patégenos no es posible, la medicacion debe combinarse con
buenas practicas de higiene, ventilacién adecuada y evitar la aglomeracién de animales.

La extensa resistencia a la oxitetraciclina ha sido reconocida en porcino y en aves y han sido
aisladas cepas de E.Coli, Salmonella spp., Campylobacter spp., y Enterococcus spp.

El medicamento sélo debe usarse cuando la practica y las pruebas de sensibilidad hayan
demostrado su probable eficacia.

Los animales enfermos tienen menor apetito y las pautas de bebida alteradas, por lo
que si fuera necesario, podrian tratarse por via parenteral.

ii) Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medica-
mento veterinario a los animales.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las tetraciclinas deben evitar el contacto con
el medicamento veterinario. Evite inhalar el polvo hasta su completa disolucién en agua. De-
be emplearse en areas bien ventiladas y alejadas de corrientes.

Evite el contacto con la piel y los ojos.

El equipo de proteccién personal consiste en guantes de latex y nitrilo, mascara antipolvo
para proteccion de ojos (un respirador dispuesto en medio de la mascara conforme al Es-
tandar Europeo EN 140 con un filtro EN 143) y la ropa protectora apropiada que debe llevar-
se cuando se manipule el medicamento. En caso de contacto accidental con los ojos o la
piel, aclare el area afectada con abundante agua limpia. Si aparece irritacion, acuda inme-
diatamente al médico y muéstrele la etiqueta.

La hinchazon de la cara, labios, ojos o dificultad respiratoria, son sintomas mas serios que
requieren asistencia médica urgente.

Lave las manos y la piel contaminada inmediatamente después de la manipulacion del me-
dicamento. No fume, coma o beba durante la manipulaciéon del medicamento.

iii) Otras precauciones
Ninguna.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad )
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Como ocurre con otras tetraciclinas, se han observado en muy raras ocasiones segun datos
de farmacovigilancia reacciones adversas tales como trastornos gastrointestinales y menos
frecuentemente, reacciones alérgicas y fotosensibilidad.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes gru-
pos:

- 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 trata-
dos)

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

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio efectuados en animales no han demostrado embriotoxicidad o
efectos teratogénicos. En los mamiferos, la oxitetraciclina atraviesa la barrera placentaria,
ocasionando tincién en los dientes y retraso en el crecimiento fetal. Las tetraciclinas pasan a
la leche materna.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veteri-
nario responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los cationes divalentes o trivalentes (Mg, Fe, Al, Ca) pueden formar quelatos con

las tetraciclinas. Las tetraciclinas no deben administrarse con antiacidos, geles que

contengan aluminio y preparaciones que contengan vitaminas o minerales, ya que pueden for-
marse complejos insolubles disminuyendo la absorcion del antibiotico.

4.9 Posologiay viade administracién

La cantidad de agua de bebida medicada ingerida depende de las condiciones clinicas y fi-
siologicas de los animales. Para conseguir la dosificaciéon correcta, la concentracion de oxi-
tetraciclina debe ajustarse calculando el consumo medio de agua requerido.

La duracién del tratamiento es de 3 a 5 dias, para pollos y cerdos.

La dosificacion se presenta en la siguiente tabla:

mg de oxitetraci- | mg de polvo Estimacién de | mg de polvo
clina/ por kg de oral / 10 kg de | consumo de oral/ por L de
Especies peso vivol /dia peso vivo /dia |agua (L /Kg de |agua de bebi-

peso vivol /dia |da

Cerdos 20 mg 400 mg 1L/10Kg 400 mg
TS
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Pollos 20 mg 400 mg 1L/5kg 200 mg

Basada en la dosis recomendada, y el nUmero y peso de los animales a tratar, la
cantidad diaria exacta de oxitetraciclina se calculara segun la formula siguiente:

mg de oxitetraciclina Peso vivo medio (kg )
/ kg de peso vivo/ dia X de los animales a tratar = mg de oxitetraciclina
Consumo diario medio ( L) por animal por litro de agua de bebida

Para asegurar una correcta dosificacion, debe determinarse el peso con la mayor precision
posible para evitar dosificaciones insuficientes.

Si se emplean cantidades fraccionadas, se recomienda utilizar equipos de pesada adecua-
damente calibrados. La cantidad diaria a agregar de agua potable ser& la necesaria para
gque la medicacion se consuma en 24 horas. El agua potable medicada debe prepararse ca-
da 24 horas.

Para obtener todas las ventajas en cuanto a su solubilidad, se recomienda preparar una so-
lucion pre-concentrada con 400 gramos aproximadamente por cada litro de agua potable y
diluirlo a concentraciones terapéuticas si es necesario.

De forma alternativa, puede utilizarse la solucion concentrada con un dosificador de agua
medicada.

4.10 Sobredosificacidon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), si procede.
Ninguna conocida.
4.11 Tiempo de espera
Carne: 7 dias.
Huevos: no usar en aves productoras de huevos para consumo humano.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapedtico : Antibacterianos de uso sistémico, tetraciclina.
Cdédigo ATC vet: QJ0O1AA06.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La oxitetraciclina actia sobre los receptores de la subunidad 30S ribosomal a los que se une
reversiblemente, bloqueando la union entre aminoacil-ARNt y el sitio correspondiente al
mensajero del complejo ARNm-ribosoma.

El resultado es una inhibicion de la sintesis de proteinas y, por tanto, la inhibicion del creci-
miento bacteriano. La actividad principalmente bacteriostética de oxitetraciclina implica la
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absorcién de la sustancia en la célula bacteriana que se produce por difusién pasiva y acti-
va.

El principal mecanismo de resistencia es debido a la posible presencia de un factor R res-
ponsable de la disminucién en el transporte activo de oxitetraciclina.

La oxitetraciclina es un antibiético de amplio espectro. Es principalmente activo contra bacte-
rias Gram-positivas y Gram-negativas, aerobias y anaerobias, asi como frente a Mycoplas-
mas Clamidias y Rickettsias

Se ha informado de resistencia adquirida a la oxitetraciclina. Esta resistencia es originada
normalmente por plasmidos. Es posible la resistencia cruzada con otras tetraciclinas.

El uso prolongado o repetido de oxitetraciclina, asi como el tratamiento prolongado a
dosis bajas, puede causar aumento de la resistencia a otros antibiéticos debido al potencial
co-resistencia con otros antimicrobianos.

Se han observado cuatro mecanismos de resistencia adquirida por microorganismos contra
tetraciclinas en general:disminucién en la saturacion de tetraciclinas (disminucion de la per-
meabilidad de la pared celular bacteriana y eflujo activo) proteccion proteica del ribosoma
bacteriano, inactivacion enzimatica del antibiotico y mutaciones del rRna ( prevencion de la
unién de los ribosomas a la tetraciclina).

5.2 Datos farmacocinéticos

La absorcién oral de oxitetraciclina es baja .Los valores medios de absorcién oral de oxite-
tra-ciclina son de 3-5% en los cerdos y el 48% en pavos.

Esta biodisponibilidad puede reducirse en presencia de alimentos en el estbmago ya que la
oxitetraciclina forma quelatos insolubles con cationes divalentes o trivalentes ( Mg, Fe, Al,
Ca).

En porcino, la influencia de los alimentos es insignificante en la biodisponibilidad de la oxite-
traciclina que es menor del 5%. a oxitetraciclina se une de modo variable a las proteinas del
plasma segun la especie ( 75%). Su distribucion es amplia.

La oxitetraciclina se difunde por todo el cuerpo, las concentraciones mas altas se han en-
contrado en los riflones,higado, bazo y pulmones.

La oxitetraciclina atraviesa la barrera placentaria.

La oxitetraciclina se excreta inalterada principalmente por via urinaria. También se excreta
por via biliar pero una alta proporcion de oxitetraciclina es reabsorbida en el intestino delga-
do (ciclo enterohepatico).

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes
Acido citrico anhidro.

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:
- Tarro de 1 kg y cubo de 5 kg: 2 afios.
- Bolsade 5y 10 kg: 18 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase:
- Tarrode 1 kg y cubo de 5 kg: 6 meses.
- Bolsade 5y 10 kg: 3 meses.
Periodo de validez después de su disolucion en el agua de bebida: 24 horas.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Para bolsas de 5y 10 kg: no conservar a temperatura superior a 25° C.
Para tarros de 1 kg y cubos de 5 kg: no requieren condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario
Formatos:

- Tarro de 1 kg: tarro de polietileno de alta densidad (en contacto con el medicamento)
con un tapén de rosca de polietileno de baja densidad / aluminio / cartén opérculo/
polipropileno.

- Cubo de 5 kg: bolsa interna de polietileno de baja densidad (en contacto con el me-
dicamento) en un cubo de polipropileno con cubierta de polipropileno.

- Bolsa de 5y 10 kg: Bolsa de polietileno de baja densidad (en contacto con el medi-
camento veterinario) / papel /papel.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales parala eliminacién del medicamento veterinario no uti-
lizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo, deberan eli-
minarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

HUVEPHARMA SA

34 RUE JEAN MONNET

Z| DETRICHE

SEGRE

49500 SEGRE-EN-ANJOU BLEU
FRANCIA

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2740 ESP
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 19/02/2013
Fecha de la ultima renovacion: 04 de abril de 2018

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Marzo de 2020

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

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

- MINISTERIO
Pagina 7 de 7 DE SANIDAD

HYPERSOL 500 mg/g polvo para administracion en agua de bebida — 2740 ESP - Ficha técnica o prospecto o etiqueta-prospecto o etiq. Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



