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2 j productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

STENOROL CRYPTO 0,5 mg/ml solucion oral para terneros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Halofuginona (como lactato) 0,50 mg
Equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona

Excipientes:
Acido benzoico (E 210) 1,00 mg
Tartrazina (E 102) 0,03 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién oral.
Liquido transparente de color amarillo verdoso intenso.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino (terneros recién nacidos).
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

En terneros recién nacidos:

e Prevencion de diarrea debida a Cryptosporidium parvum diagnosticado, en explota-
ciones con antecedentes de criptosporidiosis.
La administracion debe iniciarse en las primeras 24 a 48 horas de vida.

e Reduccion de diarrea debida a Cryptosporidium parvum diagnosticado.
La administracion debe iniciarse dentro de las 24 horas posteriores a la aparicion de
la diarrea.

En ambos casos, se ha demostrado la reduccion de la excrecion de ooquistes.

4.3 Contraindicaciones

No administrar en animales con el estbmago vacio.
No usar en caso de diarrea instaurada durante mas de 24 horas y en animales débiles.
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4.4

4.5

4.6

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.
Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.
Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Administrar solo después de la ingesta de calostro o tras la ingesta de leche o reempla-
zante lacteo, utilizando cualquier dispositivo apropiado para la administracion oral. Para el
tratamiento de terneros anoréxicos, el medicamento debe ser administrado en medio litro
de una solucién de electrolitos. Los animales deben recibir la cantidad suficiente de calos-
tro de acuerdo con las buenas practicas de crianza.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento vete-

rinario a los animales

Este medicamento veterinario contiene halofuginona, que puede causar una reaccion
alérgica en algunos pacientes. Las personas con hipersensibilidad (alergia) conocida a
halofuginona o a algun excipiente deben administrar el medicamento veterinario con pre-
caucion. El contacto repetido con el medicamento veterinario puede provocar alergias
cutaneas.

El medicamento veterinario puede irritar la piel y los 0jos y no se puede excluir la posibili-
dad de aparicion de toxicidad sistémica en caso de contacto con la piel.

Evitar el contacto del medicamento veterinario con la piel, los ojos o las mucosas.

Usar un equipo de proteccién personal consistente en guantes protectores al manipular el
medicamento veterinario.

Lavarse las manos tras del uso.

En caso de contacto con la piel y los ojos, lavar cuidadosamente el area expuesta con
agua limpia. Si aparecen sintomas como erupcion cutanea o irritacion de los ojos des-
pués de la exposicidon, debe solicitar atencion médica y mostrarle estas advertencias
al médico. La inflamacién de la cara, los labios y los ojos o la dificultad para respirar
son sintomas mas graves y requieren de atencion médica urgente.

Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Se ha observado un aumento de la diarrea en animales tratados, en muy raras ocasio-

nes.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes

grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reaccio-

nes adversas).

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales trata-

dos).

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales trata-

dos).

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales

tratados).

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, inclu-
yendo casos aislados).
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4.7

4.8

4.9

4.10

4.11

51

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No procede.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.

Posologiay via de administracion
Para uso oral en terneros después de la toma de alimentos.

La dosis es: 100 pg de halofuginona/kg peso vivo/una vez al dia durante 7 dias consecu-
tivos, es decir, 2 ml del medicamento veterinario/10 kg peso vivo/una vez al dia durante 7
dias consecutivos.

Para asegurar una dosificacion correcta, es necesario utilizar una jeringa o cualquier otro
dispositivo apropiado para la administracion oral.

El tratamiento consecutivo debe ser administrado cada dia a la misma hora.

Una vez que un primer ternero ha sido tratado, todos los terneros recién nacidos con pos-
terioridad deben ser sisteméticamente tratados mientras persista el riesgo de diarrea de-
bida a C. parvum.

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

Como los sintomas de toxicidad pueden darse a dos veces la dosis terapéutica, es nece-
sario administrar estrictamente la dosis recomendada. Los sintomas de toxicidad incluyen
diarrea, sangre visible en heces, disminucion del consumo de leche, deshidratacion, apat-
ia y postracion. Si aparecen los signos clinicos de sobredosificacién, el tratamiento debe
ser interrumpido inmediatamente y el animal debe ser alimentado con leche o reempla-
zante lacteo no medicados. Puede ser necesaria la rehidratacion.

Tiempo(s) de espera

Carne: 13 dias.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiprotozoarios, agentes frente a la enfermedad protozoaria.
Caodigo ATCvet: QP51AX08

Propiedades farmacodinamicas

La sustancia activa, halofuginona, es un agente antiprotozoario del grupo de los deriva-
dos de la quinazolinona (poliheterociclos nitrogenados). El lactato de halofuginona es una
sal cuyas propiedades antiprotozoarias y eficacia frente a Cryptosporidium parvum han
sido demostradas tanto en condiciones in vitro como en infecciones artificiales y natura-
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5.2

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5.

les. El compuesto tiene un efecto criptosporidiostatico sobre Cryptosporidium parvum. Es
activo principalmente sobre los estadios libres del parasito (esporozoitos, merozoitos).
Las concentraciones que inhiben el 50% y el 90% de los parasitos, en un sistema de en-
sayo in vitro, son Clso < 0,1 ug/mly Cly 4,5 ug/ml, respectivamente.

Datos farmacocinéticos

La biodisponibilidad del farmaco en terneros, tras administracion oral Unica, es de alrede-
dor del 80%. EIl tiempo necesario para obtener la concentracibn maxima, T4, €s de 11
horas. La concentracion maxima en plasma, C,«, €s de 4 ng/ml. El volumen de distribu-
cion aparente es de 10 I/kg. Las concentraciones plasméticas de halofuginona tras admi-
nistraciones orales repetidas son comparables a los perfiles farmacocinéticos después
del tratamiento oral Unico. La halofuginona inalterada es el componente mayoritario en los
tejidos. Los valores mas altos han sido encontrados en higado vy rifion. EI medicamento
se excreta principalmente en orina. La semivida de eliminacion es de 11,7 horas tras la
administracion intravenosa y de 30,84 horas tras la administracién oral Unica.

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes

Acido benzoico (E 210)

Tartrazina (E 102)

Acido lactico (E270)

Agua para preparaciones inyectables

Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mez-
clarse 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: 6 meses.

Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en el envase original con objeto
de protegerlo de la luz.

Naturalezay composicién del envase primario

Frasco de polietileno de alta densidad blanco con cierre de rosca de polipropileno, con
precinto inviolable.

Formatos:
Frasco de 500 ml
Frascode 11
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Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

El medicamento veterinario no se deberé verter en cursos de agua puesto que podria re-
sultar peligroso para los peces y otros organismos acuaticos. Todo medicamento veteri-

nario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de conformidad
con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Bélgica

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3925 ESP

9. FECHADE LAPRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: agosto 2020

10. FECHA DE LAREVISION DEL TEXTO

Abril 2021

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
Condiciones de administracién: Administracion bajo control o supervision del veterinario
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