La pasta oral TMPS Medicina

Interna
para Dechra... Equina

EQUIBACTIN® PASTA

333 mg/g + 67 mg/g pasta

. QUE ES EQUIBACTIN PASTA?

La pasta de equibactin es una pasta de sabor a anis que contiene 333 mg/g de sulfamadiazina y 67

mg/g de trimetoprim

Indicaciones:

Especies:

Presentacion:

Para el tratamiento de infecciones en caballos, causadas por bacterias sensibles a la combinacion
de trimetoprim y sulfadiazina, en particular: infecciones respiratorias, gastrointestinales y
urogenitales e infecciones de heridas.

Caballos.
Jeringas graduadas que contienen 45 g de pasta con sabor a anis.

¢POR QUE UTILIZAR LA PASTA DE EQUIBACTIN?

v Administracion facil y precisa para caballos de todos los tamahos o ponis.
Combinacién probada de antibiéticos con trimetoprima y sulfadiazina, con efecto sinérgico?

v Recomendado como tratamiento antimicrobiano de primera linea de amplio espectro
(la mayoria de aerobios gram positivos y negativos)?

¢ COMO EQUIBACTIN PASTE?

Administracion:

Dosificacion:

Tiempo de espera:

Oral.
Puede administrarse sin alimentos, lo que puede mejorar la biodisponibilidad oral®.

5 mg de trimetoprima y 25 mg de sulfadiazina por kg de peso corporal por dia,
hasta un maximo de 5 dias.

Una jeringa esté disefiada para un peso corporal de 600 kg y cada jeringa se subdivide en 12 marcas.
El equivalente de una marca es suficiente para tratar 50 kg de peso corporal y el peso corporal
minimo para el tratamiento es de 50 kg.

Carne - 14 dias

3 mg/g +67
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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Equibactin 333 mg + 67mg pasta oral para caballos.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada gramo contiene:
Sustancias activas:

Trimetoprima 66,7 mg
Sulfadiazina 333,3 mg

Excipiente(s):
Clorocresol 2,0 mg
Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral.
Suspension blanca.

4. DATOS CLiNICOS
4.1 Especies de destino
Caballos
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de infecciones en caballos provocadas por bacterias sensibles a la
combinacion de trimetoprima y sulfadiazina, especialmente: Infecciones del tracto
respiratorio asociadas con Streptococcus spp. y Staphylococcus aureus; Infeccio-
nes gastrointestinales asociadas con E. coli; Infecciones urogenitales asociadas con
estreptococos beta-hemoliticos: Infecciones de heridas y abscesos abiertos o
drenados asociados con Streptococcus spp. y Staphylococcus aureus.

4.3 Contraindicaciones

No utilizar este medicamento en caballos con hipersensibilidad conocida a las
sulfonamidas, con insuficiencia hepatica o renal grave o discrasias sanguineas. No
utilizar este producto para tratar abscesos sin el drenaje adecuado. No utilizar en
caso de que se produzca resistencia a las sulfonamidas.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso:

Precauciones especiales para su uso en animales

Durante el tratamiento con el producto los animales deberan tener libre y facil
acceso al agua de bebida. No utilizar la misma jeringa en més de un animal. El uso
del producto debera estar basado en los ensayos de susceptibilidad y debera
tenerse en cuenta las politicas antimicrobianas oficiales y locales.

Desviarse de las instrucciones detalladas en el SPC sobre el uso del producto
puede aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a la combinacién de
Sulfadiazina y Trimetoprima, y puede disminuir la eficacia del tratamiento con
sulfonamidas y/o trimetoprima debido a la posibilidad de resistencia cruzada.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamen-
to veterinario a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a las sulfonamidas deberian evitar el
contactocon el medicamento veterinario. En caso de reaccion de hipersensibilidad
después de una exposicion (como erupcion cutanea), buscar atencion médica y
mostrar el prospecto o la etiqueta al médico. En caso de reacciones severas
(tumefaccion de la cara, los labios o los ojos), buscar inmediatamente atencién
médica y llevar el prospecto.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Los animales tratados pueden experimentar disminucion o falta de apetito. Se ha
observado hematuria, cristaluria y obstruccion tubular. Pueden desarrollarse heces
sueltas y diarrea durante el tratamiento. Si aparecen estos efectos, interrumpir
inmediatamente el tratamiento e instaurar el tratamiento sintomatico oportuno.

4.7 Uso durante la gestacion y la lactancia

Estudios de laboratorio en ratas y ratones han dado muestras de efectos teratogéni-
cos. No se ha establecido la seguridad del producto durante el embarazo. Utilizar el
medicamento solo de acuerdo con la valoracion de riesgos/beneficios que haga el
veterinario responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se sabe que las sulfonamidas potenciadas empleadas simultaneamente con la
detomidina pueden provocar arritmias fatales en el caballo.

4.9 Posologia y via de administracion
Via de administracion: Uso oral.

Posologia: 5 mg de trimetoprima y 25 mg de sulfadiazina por kg de peso vivo al
dia, hasta un maximo de 5 dias. Una jeringa esta pensada para 600 kg de peso
vivo, y cada jeringa esta subdividida en 12 marcas. El equivalente de una marca es
suficiente para tratar 50 kg de peso vivo y el peso vivo minimo para tratamiento es
de 50 kg.

Instrucciones de uso: Para asegurar una correcta dosificacion se debe determinar
el peso corporal con la mayor exactitud posible para evitar una infradosificacion.
La dosis calculada se obtiene ajustando el anillo del émbolo de acuerdo con el
peso vivo del caballo. La pasta se administra oralmente insertando la boquilla de la
jeringa a través del espacio interdental y depositando la cantidad necesaria de
pasta en la parte posterior de la lengua. En la boca del animal no debe haber
comida de ningln tipo. Inmediatamente después de la administracion, elevar la
cabeza del caballo durante unos segundos para asegurar la ingesta del producto.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No hay datos disponibles.

4.11 Tiempo(s) de espera

Carne: 14 dias
No se permite su uso en yeguas que produzcan leche para el consumo humano.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, Sulfonamidas y Trimetoprima.
Codigo ATCvet: QJOTEW10
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Ambas sustancias activas producen un doble bloqueo de sintesis bacteriana de
acido félico. Esto da como resultado una accion sinérgica y bactericida que inhibe
los pasos secuenciales de la sintesis de purinas, que son necesarias para la
sintesis de ADN. La combinacion tiene una amplia accion contra muchas bacterias
gram-positivas y gram-negativas como estafilococos, estreptococos y E. coli.

Punto de corte CMI mg/L para microorganismos susceptibles (EUCAST v. 3.1,

February 2013):
Organismo S (susceptible) R (resistencia)
Streptococcus spp. 1 2
Staphylococcus spp. 2 4
Enterobacteriaceae (E. colj 2 4

5.2 Datos farmacocinéticos
Después de una administracion oral Unica de 5 mg de trimetoprima y 25 mg de
sulfadiazina por kg de peso vivo a los caballos, se observaron los siguientes
parametros (media + desviacion estandar):

Crnex (Hg/ml) Trmax (hOra) Ti2.1(hora)
trimetoprima 2,35+ 0,59 0,91 £ 0,32 2,74 + 0,91
sulfadiazina 14,79 + 3,47 1,90 + 0,76 74+18

La ingesta de comida parecié afectar al perfil farmacocinético, ya que tanto el
trimetoprima como la sulfadiazina han sido absorbidos més rapidamente en
caballos en ayunas. La excrecion de ambas sustancias activas sobre todo la
realizan los riflones, mediante filtracién glomerular y secrecién tubular.
Las concentraciones en orina de trimetoprima y sulfadiazina son varias veces
superiores a las concentraciones en sangre. Ni el trimetoprima ni la sulfadiazina
interfieren con el patron de excrecién del otro.
6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
Clorocresol.
Aceite esencial de anis.
Glicerol (E422).
Goma xantan (E415).
Polisorbato 20 (E432).
Agua para preparaciones inyectables.

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 acondicionado para su venta: 3
afos. Periodo de validez una vez abierto el envase: 8 semanas.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
No refrigerar o congelar.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario
1 0 5 jeringas de polietileno (de baja densidad) precargada de dosis multiples con
anillo de rosca ajustable cerrada con un tapén de polietileno (de baja densidad),
envasada en una caja de cartén. Cada jeringa contiene 45 g de pasta. Es posible
que no se comercialicen todos los formatos.

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
LLe Vet B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Paises Bajos
Tel: +31 (0)348 565858
Fax: +31 (0)348 565454
Correo electronico: info@levetpharma.com
8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
1971 ESP
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 27 de enero de 2009.
Fecha de la Ultima renovacion: 25 de agosto de 2014.
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
01 de septiembre de 2015
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
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