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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISOL 25 mg/ml solucion oral para terneros

2. COMPOSICION CUANTITATIVA Y CUALITATIVA

Cada ml contiene:

Principio activo:
ENrofloxacino........ccccccvvveeeeiiiiciiiiiiiieeeeee 25,0 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informacion es esencial
para una correcta administracion del medicamento veterina-
rio

Composicion cualitativa de los
excipientes y otros componentes

Alcohol Bencilico (E 1519) 14.0 mg

Hidroxido de potasio --

Hipromelosa -

Agua purificada -

Solucién acuosa y transparente

3. INFORMACION CLINICA

3.1.  Especies de destino

Bovino (Terneros pre-ruminantes)

3.2. Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
En terneros:

- Tratamiento de infecciones respiratorias producidas por Pasteurella multocida y
Mannheimia haemolytica.
- Tratamiento de infecciones gastro-intestinales producidas por Escherichia coli.
Para ser utilizado cuando la experiencia clinica y/o los ensayos de sensibilidad indiquen el enro-
floxacino como farmaco de eleccion.

3.3. Contraindicaciones

No usar si se conoce la presencia de resistencia/ resistencia cruzada a las (fluo-
ro)quinolonas en el rebafio destinado al tratamiento.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, otras (fluoro)quinolonas o a alguno de
los excipientes.

[ CORREO ELECTRONICO | C/CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8
28022 MADRID

TEL: 9182254 01

FAX 918225443

smuvaem@aemps.es Pagina 1de 6

F-DMV-01-12



34.

3.5.

No usar en casos de trastorno del crecimiento del cartilago y/o durante una lesion especifica del
sistema locomotor por carga en la articulacion funcional o carga en la articulacion debido al peso
Vivo.

Advertencias especiales
Ninguna.
Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

No usar para profilaxis.
Durante el periodo de crecimiento rapido, el enrofloxacino puede afectar al cartilago articular.

Cuando se use este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las recomendaciones oficia-
les sobre el uso de antimicrobianos.

El uso de fluoroquinolonas debe ser reservado para el tratamiento de aquellos casos clinicos que
hayan respondido pobremente, o se espera que respondan pobremente, a otras clases de antimi-
crobianos.

Siempre que sea posible las fluoroquinolonas solo deben ser usadas después de realizar un test de
sensibilidad.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha
Teécnica puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y dismi-
nuir la eficacia del tratamiento con otras quinolonas debido a las resistencias cruzadas.

Si no existe mejora clinica en los dos o tres dias siguientes de iniciada la terapia se debera repetir
el ensayo de sensibilidad y se debera cambiar la terapia, si procede.

Los terneros que reciben alimento con fibra no deben ser tratados Unicamente por via oral sino
por inyeccion.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a las (fluoro)quinolonas deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes impermeables al manipular el
medicamento veterinario.

Lavar inmediatamente con agua cualquier salpicadura en la piel o en los ojos.

Lavar las manos y la piel expuesta tras el uso del medicamento veterinario.

No comer, beber o fumar mientras se manipula el medicamento veterinario.

Se debe evitar el contacto directo con la piel para evitar dermatitis de contacto por sensibilizacion

y posibles reacciones de hipersensibilidad.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

Acontecimientos adversos

Terneros:

Frecuencia indete rminada | Alteraciones gastrointestinales

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a
través de un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local
a la autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte tam-
bién los datos de contacto respectivos en el prospecto.

Uso durante lagestacion, la lactanciao la puesta
No procede. El medicamento veterinario no esté indicado en bovino adulto.
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Pueden presentarse efectos antagonicos en administracion conjunta con macrolidos o tetracicli-
nas.

La absorcion de enrofloxacino puede verse disminuida si se administra de forma simultanea con
sustancias que contengan magnesio o aluminio.

No combinar enrofloxacino con medicamentos antiinflamatorios de tipo esteroidal.

Las fluoroquinolonas pueden inhibir el metabolismo de ciertos medicamentos a través de la inter-
accion con el metabolismo hepético.

Posologia y vias de administracion
Administrar en lactoremplazante o agua de bebida.

La dosificacion es de 5 mg de enrofloxacino por kg de peso vivo (10 ml por 50 kg) diarios duran-
te 5 dias.

Para asegurar una dosificacion correcta, el peso vivo se debe determinar con la mayor precisién
posible.

Los liquidos medicados deberian prepararse diariamente inmediatamente antes de la administra-
cion.

Si se administra el medicamento veterinario a través del agua de bebida, las concentraciones entre
50 y 200 ppm se consideran apropiadas como diluciones de trabajo; deben evitarse concentracio-
nes superiores de 250 ppm ya que se puede dar precipitacion. La dilucion debe realizarse diaria-
mente basandose en la prevision inmediata y preferiblemente en un envase de vidrio.
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3.10.

3.11

3.12.
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4.2.

4.3.

El consumo de medicamento veterinario reconstituido depende de la condicion clinica del animal.
Para asegurar una dosificacion correcta, la concentracion de enrofloxacino debe ser ajustada de-
bidamente.

Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La administracion de enrofloxacino en terneros a dosis de 30 mg/kg peso vivo por dia resulto per-
judicial para el cartilago articular.
No exceder la dosis recomendada. En caso de sobredosificacion accidental no hay antidoto y el
tratamiento debe ser sintomatico.

Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de de-
sarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario
Tiempo de espera

Carne: 11 dias.

INFORMACION FARMACOLOGICA

Cadigo ATCvet:
QJO1IMA90

Farmacodinamica

El enrofloxacino es un antibiotico sintético de amplio espectro que pertenece al grupo de las fluo-
roquinolonas. Tiene accion bactericida con actividad frente a un rango de bacterias Gram posit i-
vas y Gram negativas y micoplasmas. EI mecanismo de accion de las quinolonas es Unico entre
los antimicrobianos — actuan principalmente para inhibir la ADN girasa bacteriana, una enzima
responsable del control del superenrollamiento del ADN bacteriano durante la replicacion. Se in-
hibe el sellado de la doble hélice estdndar dando lugar a la degradacion irreversible del ADN
cromosomico. Las fluoroquinolonas también presentan actividad frente a bacterias en fase esta-
cionaria mediante una alteracion de la permeabilidad de la membrana fosfolipidica exterior de la
pared celular.

Se ha notificado que la resistencia a las fluoroquinolonas se produce por cinco causas, (i) muta-
ciones puntuales en los genes que codifican la DNA girasa y/o la topoisomerasa IV que provocan
alteraciones de las enzimas respectivas, (ii) alteraciones de la permeabilidad a los farmacos en las
bacterias gramnegativas, (iii) mecanismos de eflujo, (iv) resistencia mediada por plasmidos y (V)
proteinas protectoras de la girasa. Todos los mecanismos provocan una menor sensibilidad de las
bacterias a las fluoroquinolonas. Es frecuente la resistencia cruzada dentro de la clase de antibi-
Gticos de las fluoroguinolonas.

Farmacocinética

La farmacocinética del enrofloxacino es tal que la administracién oral y parenteral lleva a niveles
similares en el suero. El enrofloxacino posee un elevado volumen de distribucion. Se han demos-
trado niveles tisulares 2-3 veces mayores que los encontrados en el suero en animales de especies
de destino. Los drganos en los cuales se pueden esperar niveles elevados son los pulmones, higa-
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5.1.

5.2

5.3.

54.

5.5.

do, rifion, hueso y sistema linfatico. El enrofloxacino también se distribuye en el liquido cerebro-
espinal, el liquido humoral y en el feto en animales gestantes.

El grado de metabolismo varia entre especies y se sitla entorno al 50-60%. La biotransformacién
a nivel hepatico del enrofloxacino da lugar a un metabolito activo que es el ciprofloxacino. En
general, el metabolismo se produce a través de procesos de hidroxilacion y oxidacion a oxofluo-
roquinolonas. Otras reacciones que también se producen son la N-desalquilacion y la conjugacion
con &cido glucoronico.

La excrecion se produce por via biliar y renal, siendo esta Gltima la predominante.

DATOS FARMACEUTICOS

Incompatibilidades principales

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

Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias
Periodo de validez después de su dilucion segun las instrucciones: 24 horas

Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion
Naturaleza y composicién delenvase primario

Este medicamento veterinario se presenta em un frasco blanco de polietilieno de alta densidad
con un dispositivo de medicion de 1 ml de polipropileno/polietileno/acero inoxidable.

Tamafio del envase:
Botella de 250 ml
Botella de 500 ml
Botellade 1 L

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utilizado, o en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los ver-
tidos domésticos. Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion
de cualquier medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de confor-
midad con las normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medica-
mento veterinario en cuestion.
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10.

NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2048 ESP

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 23 de Junio de 2009

FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

03/2023

CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de me-
dicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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