RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Eupenplus 150 mg/ml + 250.000 Ul/ml suspension inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principios activos:

AMOXICHING ..o 150 mg
(equivalente a 172,2 mg de amoxicilina trihidrato)

Sulfato de COlIStING .......cccvviiiriieee e 250.000 UI
Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Monoestearato de aluminio

Triglicéridos de cadena media

Suspensién homogénea de color blanquecino a ligeramente amarillo

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Bovino, ovino, porcino y perros.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento de infecciones producidas por microorganismos sensibles a la asociacion amoxicilina/colis-
tina:

Bovino:

Mamitis causadas por Streptococcus spp. Y E. coli.

Infecciones de piel y tejidos blandos causadas por Fusobacterium necrophorum.

Infecciones respiratorias producidas por Histophilus somni, Manheimia haemolytica y Pasteurella multo-
cida.

Infecciones digestivas causadas por Salmonella spp. y E. coli.

Infecciones urogenitales producidas por Actinomyces pyogenes.

Ovino:

Mamitis causadas por E. coli.

Infecciones respiratorias producidas por Manheimia haemolytica y Pasteurella multocida.
Infecciones digestivas causadas por Salmonella spp. y E. coli.

Infecciones urogenitales producidas por Actinomyces pyogenes.



Encefalitis causadas por Listeria monocytogenes.

Porcino:

Infecciones respiratorias causadas por Haemophilus parasuis y/o Pasteurella multocida.
Infecciones digestivas causadas por E. coli. y Salmonella spp.

Infecciones urogenitales producidas por E. coli.

Otras infecciones: Meningoencefalitis y artritis causadas por Streptococcus suis y Mal rojo causado por
Erysipelothrix rhusiopathiae.

Perros:

Infecciones respiratorias causadas por Pasteurella multocida.

Infecciones digestivas causadas por E. coli y Salmonella spp.

Infecciones de piel y tejidos blandos causadas por Staphylococcus spp.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.

No usar en conejos, cobayas y hamsters, ni en caballos, ya que la amoxicilina, al igual que todas las amino-
penicilinas, tiene una accion importante sobre la poblacién bacteriana cecal.

No usar en animales con insuficiencia renal.

3.4 Advertencias especiales

Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso

Este medicamento no contiene ningln conservante antimicrobiano

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

No administrar por via intravenosa.

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las bacterias aisla-
das de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epide-
mioldgica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de las diferentes cepas de las especies
bacterianas habitualmente implicadas en el proceso infeccioso.

Cuando se utilice este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales (nacionales o

regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras la inyec-
cioén, inhalacién, ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede conducir a
reacciones cruzadas a las cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas sustancias en ocasio-
nes pueden ser muy graves.



Las personas con hipersensibilidad conocida a las penicilinas, cefalosporinas y/o a la colistina deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario.

Manipular el medicamento veterinario con precaucién para evitar la autoinyeccion, asi como el contacto
con la piel o los ojos.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes al manipular el medicamento veterinario y
lavarse las manos tras utilizar el medicamento veterinario.

En caso de contacto accidental con la piel o los ojos, lavar inmediatamente con abundante agua. En caso de
autoinyeccidn accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Si aparecen sintomas tras la exposicion, como una erupcion cutanea, consulte con un médico y muéstrele
el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios u ojos o la dificultad respiratoria son signos mas
graves gue requieren atencion médica urgente.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Bovino, ovino, porcino y perros:

Muy raros

(<1 animal por cada 10 000 animales | Reacciones de hipersensibilidad (desde urticaria hasta shock
tratados, incluidos informes aislados): | anafilactico)

Efectos neurotoxicos, nefrotéxicos y efectos bloqueantes neu-
romusculares.

Reaccion local en el punto de inyeccidn.

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 la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia en
las especies de destino.

Los estudios de laboratorio efectuados en rata y raton no han demostrado efectos teratogénicos, toxicos
para el feto ni toxicos para la madre.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion



No administrar junto a antibacterianos bacteriostaticos.

Los antibidticos aminoglucésidos potencian los efectos neurotdxicos y nefrotdxicos.

Las cefalosporinas aumentan la nefrotoxicidad.

Los miorrelajantes potencian el bloqueo neuromuscular.

La actividad de la colistina es inhibida por la presencia de cationes divalentes, como el calcio o el magnesio.
3.9 Posologiay vias de administracion

Via intramuscular.

Bovino: 1 ml de medicamento veterinario /10 kg peso vivo (equivalente a 15 mg de amoxicilina/kg peso
vivo + 25.000 Ul de sulfato de colistina/kg peso vivo). Repetir el tratamiento a las 48 h.

Porcino: 1 ml de medicamento veterinario /10 kg peso vivo (equivalente a 15 mg de amoxicilina/kg peso
vivo + 25.000 Ul de sulfato de colistina/kg peso vivo) cada 12 h durante 5 dias.

Ovino: 2 ml de medicamento veterinario /10 kg peso vivo (equivalente a 30 mg de amoxicilina’/kg peso
vivo + 50.000 Ul de sulfato de colistina/kg peso vivo) cada 24 h durante 5 dias.

Perros: 1 ml de medicamento veterinario /10 kg peso vivo (equivalente a 15 mg de amoxicilina/kg peso
vivo + 25.000 Ul de sulfato de colistina/kg peso vivo) cada 12 h durante 5 dias.

Agitar el vial antes de usar.
Respetar un volumen méximo por punto de inyeccion de 20 ml en bovino.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)
No sobrepasar las dosis aconsejadas.

Como cualquier otro antibacteriano, la sobredosificacion puede provocar alteraciones de las bacterias resi-
dentes y sobreinfeccion micotica.

En caso de presentarse alteraciones neurotdxicas y/o renales, se recomienda suspender la medicacion y
administrar tratamiento sintomatico.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Bovino



Carne: 34 dias.
Leche: 4,5 dias (108 horas).

Porcino
Carne: 33 dias.

Ovino
Carne: 45 dias.
Leche: Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet:

QJO1RAO1

4.2 Farmacodinamia

El medicamento veterinario combina dos antibi6ticos bactericidas, amoxicilina, penicilina semisintética de
amplio espectro, y colistina, antibi6tico polipeptidico activo frente a bacterias Gram-negativas. La asocia-
cion es activa frente a un amplio nimero de microorganismos, siempre que se trate de cepas no productoras
de penicilinasa:

Gram-positivos: Actinomyces pyogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Listeria monocytogenes,
Erysipelothrix rhusiopathiae.

Gramnegativos: Escherichia coli, Salmonella spp., Histophilus somni, Fusobacterium necrophorum,
Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida y Manheimia haemolytica.

Se trata de una asociacion sinérgica en la que la amoxicilina actia impidiendo la sintesis de la pared celular
bacteriana, por lo que destruye bacterias en fase de crecimiento, y la colistina actlia como agente tensoactivo
catiénico, alterando la permeabilidad de la membrana celular de las bacterias. Ademas la colistina posee un
efecto antiendotdxico que permite una neutralizacién de endotoxinas bacterianas que favorece la evolucion
de la fase de recuperacion de una infeccion, ya que como consecuencia de la destruccion bacteriana origi-
nada por la accion de los betalactdmicos, se liberan grandes cantidades de endotoxinas que pueden estar
implicadas en aumentos de temperatura corporal y en la produccion local de factor de necrosis tumoral
(TNF).

4.3 Farmacocinética

La amoxicilina presenta una baja union a proteinas plasmaticas y difunde rapidamente a la mayoria de
liquidos y tejidos corporales. Esta difusion se extiende a los derrames sinoviales, a los liquidos de expecto-
racion y al tejido linfatico. La difusion es mayor en los liquidos resultantes de un proceso inflamatorio.

El metabolismo de la amoxicilina se limita a la apertura del anillo betalactdmico por hidrolisis, lo que
conduce a la liberacion de acido peniciloico inactivo (20%). Las biotransformaciones tienen lugar en el
higado.

La amoxicilina se distribuye esencialmente en el compartimento extracelular. Su distribucién hacia los
tejidos viene facilitada por el débil indice de union a las proteinas plasmaticas.



La via mayoritaria de excrecion para la amoxicilina es la renal, en forma activa. También se excreta en
pequefias cantidades por leche y bilis.

La colistina se absorbe rapidamente desde el punto de inyeccién. Se une moderadamente a proteinas plas-
maéticas y se distribuye por todos los drganos y liquidos orgénicos, a excepcion del liquido cefalorraquideo.
Se excreta lentamente y de forma inalterada por la orina.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

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

5.2 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

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio transparente tipo Il con tapén de goma butilo de tipo I, capsula de tipo flipp-off de aluminio
y precinto de seguridad de polipropileno.

Formatos:
Caja con 1 vial de vidrio de 100 ml
Caja con 1 vial de vidrio de 250 ml

Vial de politereftalato de etileno (PET) transparente con tapon de goma butilo de tipo I, capsula de tipo
flipp-off de aluminio y precinto de seguridad de polipropileno.

Formatos:
Caja con 1 vial de politereftalato de etileno (PET) de 100 ml
Caja con 1 vial de politereftalato de etileno (PET) de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion 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 vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.



6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Fatro Ibérica, S.L.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2575 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién:17/05/1976

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

07/2026

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

