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FICHA TECNICA O RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

COLMYC 25 mg/ml SOLUCION ORAL PARA TERNEROS

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Enrofloxacino: 25,0 mg

Excipientes:

Alcohol bencilico (E 1519): 14,0 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucion oral

Solucién amarilla palida

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino (terneros)

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Terneros:

- Tratamiento de infecciones respiratorias debidas a Pasteurella multocida y Mannheimia
haemolytica

- Tratamiento de infecciones gastrointestinales debidas a Escherichia coli.

Para ser utilizado cuando la experiencia clinica y/o los ensayos de sensibilidad indiquen que
enrofloxacino es el farmaco de eleccion.

4.3 Contraindicaciones
No usar en caso de sospecha o confirmacién de presencia de resistencias a quinolonas.

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa, a otras (fluro)quinolonas o
alguno de los excipientes.
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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.

=

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
No procede.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No usar para profilaxis.

Cuando se use este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales o
locales sobre el uso de antimicrobianos.

El uso de fluorquinolonas debe reservarse para el tratamiento de procesos infecciosos que no
hayan respondido, 0o que se espera no respondan adecuadamente a otras clases de
antimicrobianos.

Siempre que sea posible, el uso de fluoroquinolonas debe basarse en las pruebas de
sensibilidad.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica
puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a las fluorquinolonas y disminuir la
eficacia del tratamiento con las quinolonas como consecuencia de la aparicion de 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.

Durante el periodo de crecimiento rapido, enrofloxacino puede afectar al cartilago articular.

Los terneros que reciben solo alimento con fibra no deben tratarse oralmente, sino por
inyeccion.

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

Utilizar guantes impermeables cuando se manipule el medicamento.

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.

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

Se debe evitar el contacto directo con la piel para evitar dermatitis de contacto por
sensibilizacion y posibles reacciones de hipersensibilidad.

Las personas con hipersensibilidad conocida a (fluoro)quinolonas deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.
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4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Pueden producirse ocasionalmente alteraciones gastrointestinales.

4.7 Uso durante la gestacion o la lactancia

No procede. El medicamento no esta indicado para bovinos adultos.

4.8 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Pueden presentarse efectos antagdnicos en administracion conjunta con macrolidos o
tetraciclinas.

La absorcion de enrofloxacino puede verse disminuida si el medicamento se administra junto
con sustancias que contengan magnesio o0 aluminio. No combinar enrofloxacino con
antiinflamatorios esteroideos.

4.9 Posologia y via de administracién

Terneros: Administrar en lactorremplazante, leche, electrolitos o agua de bebida.

La dosis es de 5 mg enrofloxacino por kg de peso vivo (10 ml por 50 kg) diarios durante 5 dias.
Los liquidos medicados deben prepararse diariamente inmediatamente antes de la
administracion.

La disolucion debe prepararse diariamente antes de la administracion, preferiblemente en un
envase de vidrio.

Si el medicamento se administra en leche / lactorremplazantes o solucién de electrolitos, se
deberan evitar disoluciones mas concentradas que 100 ppm y 200 ppm respectivamente, ya
gue a concentraciones superiores a éstas no se ha demostrado solubilidad.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No exceder la dosis recomendada. En caso de sobredosificacién accidental no hay antidoto y
el tratamiento debe ser sintomatico.

La sobredosificacion de enrofloxacino en terneros a dosis de 30 mg/kg peso vivo por dia resulté
perjudicial para el cartilago articular.

4.11 Tiempo de espera

Terneros: Carne: 11 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, fluoroquinolonas
Cdédigo ATCvet: QJ01MA90

5.1 Propiedades farmacodindmicas

Modo de accién
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Se han identificado como objetivos principales de las fluoroquinolonas dos enzimas basicas en
la replicacion y transcripcion del ADN, la ADN girasa y ADN topoisomerasa IV. Estas modulan
el estado topoldgico del ADN por reacciones de separacion y unién posterior. Inicialmente, las
dos cadenas de la doble hélice del ADN se separan. Posteriormente, un segmento distante de
ADN pasa por este corte antes de la union posterior de las hebras. La inhibicion esta causada
por la unién no covalente de moléculas de fluoroquinolona a un estado intermedio en esta
secuencia de reacciones, en la cual el ADN se separa pero ambas cadenas se mantienen
unidas covalentemente a las enzimas. Las horquillas de replicacion y los complejos de
traduccion no pueden continuar més alla de los complejos fluoroquinolona-ADN-enzima. La

inhibicién del ADN vy de la sintesis de ARNm desencadena en la muerte rapida, concentracion-
dependiente de las bacterias patégenas.

=

Espectro antibacteriano
Enrofloxacino es eficaz frente a bacterias Gram negativas como Escherichia coli, Pasteurella
spp. (por ejemplo: Pasteurella multocida) a la dosis terapéutica recomendada.

Tipos y mecanismos de resistencia

Se han descrito cinco mecanismos de resistencia a las fluoroquinolonas: (i) mutacion puntual
de los genes que codifican las ADN girasa y/o topoisomerasa IV provocando alteraciones de
las enzimas respectivas, (ii) alteraciones de la permeabilidad al farmaco en bacterias Gram
negativas, (iii) mecanismos de expulsion, (iv) resistencia mediada por plasmidos y (v) proteinas
protectoras de girasa.

Estos mecanismos provocan una menor sensibilidad de las bacterias a las fluoroquinolonas.
Son frecuentes las resistencias cruzadas entre los antimicrobianos de la clase
fluoroquinolonas.

5.2 Datos farmacocinéticos

La farmacocinética del enrofloxacino es tal que la administracion oral y parenteral lleva a
niveles similares en el suero. El enrofloxacino posee un elevado volumen de distribucion. Se
han demostrado niveles titulares 2 — 3 veces mayores que los encontrados en el suero en
animales de especies de destino. Los 6rganos en los cuales se pueden esperar niveles
elevados son los pulmones, higado, rifién, hueso y sistema linfatico. El enrofloxacino también
se distribuye en el liquido cerebroespinal, 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 oxofluoroquinolonas. Otras reacciones que también se producen son la N-
desalquilacién y la conjugacion con acido glucorénico.

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

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Alcohol bencilico (E1519)
Hidroxido de potasio
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Hipromelosa
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

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

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: 3 meses.
Periodo de validez después de su disolucién o reconstitucion segun las instrucciones: 24 horas.

6.4. Precauciones especiales de conservacién
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Material del envase: frascos de polietileno de alta densidad.

Cierre del envase: tapones verdes enroscados de polietileno de alta densidad.
Color del envase: blanco.

Volumen del envase: 100 ml, 500 ml, 1Ly 5 L.

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

SP VETERINARIA SA
Crta Reus Vinyols km 4.1
Riudoms (43330)
Esparfia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2228 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION
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Fecha de la primera autorizacion: 16 de diciembre 2010
Fecha de la ultima renovacion: 21 de diciembre de 2015

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Diciembre de 2016

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.
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