p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1.- DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

BACIPREMIX 50
2.- COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Bacitracina de Zinc 0,05 g de actividad (2.100 UI)
Excipientes c.s.p. 10g9

3.- FORMA FARMACEUTICA

Premezcla medicamentosa

4.- PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1. Propiedades Farmacodinamicas

La bacitracina de zinc es un antibiético polipeptidico bactericida. Su mecanismo de accidn se
basa en la inhibicién de la pared celular bacteriana, interfiriendo en la sintesis de péptidoglu-
cano.

El espectro de accion abarca bacterias Gram-positivas incluyendo Streptococcus, Staphylococ-
cus y Clostridium, Gram-negativas como Neisseria y Haemophilus influenza, y espiroquetas
como Treponema pallidum. La mayoria de los bacterias Gram-negativas no son sensibles, pro-
bablemente por falta de penetracién del farmaco a través de la membrana externa.

De entre las bacterias susceptibles a la bacitracina, el desarrollo de resistencias debidas al uso
de este antibidtico no es frecuente. La resistencia detectada in vivo en algunas cepas bacteria-
nas, es una resistencia transitoria que en la mayoria de casos desaparece al interrumpir el tra-
tamiento con bacitracina.

No se ha observado que la resistencia a este antibiético pueda ser transferida mediante plas-
midos.

No se ha descrito tampoco resistencia cruzada de la bacitracina de zinc con otros antibiéticos.
4.2. Propiedades Farmacocinéticas

La bacitracina de zinc administrada por via oral, no se absorbe apreciablemente en el tracto
gastrointestinal.

Aproximadamente un 95-97% de la dosis administrada se excreta via heces y solamente un
3% podria llegar a la sangre, aunque esta pequefia proporcion absorbida se elimina de forma
muy rapida a través de la orina (por filtracién glomerular).

A excepcion del tracto gastrointestinal, su distribucion en érganos y tejidos no es significativa.
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5.- DATOS CLINICOS

5.1.- Especies de destino

Conejos

5.2.- Indicaciones de uso (especificando especies de destino y tipo de tratamiento)

Para la prevencion y tratamiento de la Enterocolitis Epizo6tica en el conejo después del destete
y durante la etapa de engorde.

5.3.- Contraindicaciones
No se han descrito contraindicaciones en la especie de destino.
5.4.- Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

No se han descrito reacciones adversas relacionadas con el uso de la Bacitracina de zinc por
via oral y a la dosis recomendada.

5.5.- Precauciones especiales de uso

No se han descrito.

5.6.- Utilizacion durante la gestacion y la lactancia

En los estudios realizados en animales de laboratorio (rata), no se evidencié efecto embriotoxi-
co, fetotoxico ni teratégeno. No se han realizado estudios especificos en conejas. Usar exclusi-
vamente de acuerdo con la evaluacion riesgo/beneficio realizada por el veterinario responsable.
5.7.- Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La acciéon antibidtica de la Bacitracina de Zinc puede ser inhibida por la presencia de iones
Mg?" y Ca%, EDTA, citrato y pirofosfato.

No interacciona con coccidiostéaticos.

5.8.- Posologiay modo de administracion

Conejo: Dosis de 420 Ul/kg p.v./dia (equivalente a 10 mg/kg de p.v./dia) durante 21 dias.

Para administrar esta dosis en el pienso se considera un peso medio de 1,2 kg, y un consumo
medio diario de pienso de 120 g, por lo que la dosis a administrar en pienso es de 100 mg de
Bacitracina de zinc/kg de pienso (100 ppm), es decir 2 kg de BACIPREMIX 50/Tm de pienso.
La administracion se realizara durante toda la etapa de engorde.

5.9.- Sobredosificacion (sintomas, medidas de emergencia, antidotos)

Con una dosis cuatro veces la recomendada (1680 Ul), administrada el doble de tiempo (42
dias), no se produjo ninguna reaccion adversa.
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5.10.- Advertencias especiales para cada especie de destino
No se han descrito.

5.11.- Tiempo de espera

Carne: 0 dias.

5.12.- Precauciones especificas de seguridad que debera tomar la persona que adminis-
tre o manipule el medicamento

-No manipular el producto si existe hipersensibilidad a la bacitracina.
-Manipular el producto con cuidado para evitar el contacto durante su incorporacion al pienso,

asi como durante la administracion del pienso medicamentoso a los animales, tomar las pre-
cauciones especificas:

Tomar las medidas adecuadas para evitar la diseminacion de polvo durante la incorpo-
racion del producto al pienso.

Llevar una mascarilla antipolvo (conforme con la norma EN140FFP1), guantes y mono
de trabajo.

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

-No fumar, comer o beber mientras se manipula el producto.
6.- DATOS FARMACEUTICOS
6.1.- Incompatibilidades (importantes)

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.2.- Periodo de validez, cuando sea necesario, tras la reconstituciéon del medicamento o
cuando se abra por primera vez el envase

Premezcla medicamentosa BACIPREMIX 50: 36 meses.
Premezcla medicamentosa BACIPREMIX 50 reconstituida en pienso tipo granulado: 3 meses.
Premezcla medicamentosa BACIPREMIX 50 una vez abierto el envase: 1 mes.

6.3.- Precauciones especiales de conservacion

El producto no requiere ningunas condiciones especiales de almacenamiento dentro de los
paises de la UE.

6.4.- Naturaleza y contenido del envase
La premezcla medicamentosa se acondiciona en sacos de 25 Kg de capacidad y formados por
una capa interna de polietileno de galga de 100 micras de grosor, recubierta por dos hojas de

papel Kraft.
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6.5.- Precauciones especiales que deban observarse para eliminar el medicamento no
utilizado y/o los envases

Los envases usados y cualquier resto de contenido deberan ser eliminados de forma segura
para el medio ambiente y de acuerdo a los requisitos legales y nacionales en la materia.

7- NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

ANDRES PINTALUBA S.A.

POLIGONO INDUSTRIAL AGRO-REUS
C/ PRUDENCI BERTRANA N° 5

43206- REUS (TARRAGONA)

INFORMACION FINAL

N° de autorizaciéon de comercializacion: 1269 ESP

Fecha de la autorizacion / renovacion: 17 de mayo de 1999
Ultima revision del texto del SPC: Enero de 2018
Condiciones de dispensacion: para incluir en piensos medic
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