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» j oroductos sanitario VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

PANTOMICINA 200 mg/ml
Solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa;

Ertromicina.........cccovveeiiiii i 200 mg
Excipientes:

Alcohol bencilico (E 1519) ......cccccevevveeeeinneenn. 9 mg
Butilhidroxitolueno (E 321) .......ccccceevvvveeeennnnen. 0,1 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable
4. DATOS CLINICOS

4.1  Especies de destino

Bovino, ovino y porcino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino: Tratamiento de la neumonia.
Tratamiento sistémico de la mastitis, metritis.
Pododermatitis infecciosa por anaerobios.
Fiebre del transporte.

Ovino: Tratamiento de infecciones de las vias respiratorias superiores.
Pedero

Porcino:  Tratamiento de sindromes respiratorios: neumonia, bronquitis y rinitis.
Tratamiento de la mastitis, metritis y leptospirosis en cerdas.

4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la eritromicina, a otros macrolidos y/o a
algun excipiente.

No usar en animales con insuficiencia hepatica u obstruccién biliar.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna

4.5 Precauciones especiales de uso
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Precauciones especiales para su uso en animales

No administrar por vias distintas a la autorizada.

El uso del medicamento debe estar basado en la identificacion bacteriologica y realizacion de
pruebas de sensibilidad bacteriana causante del proceso infeccioso. Si esto no fuera posible, el
medicamento se debe utilizar teniendo en cuenta las recomendaciones oficiales (nacionales o
regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

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

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a los excipientes, deben
evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Administrar el medicamento con precaucion para evitar la autoinyeccion accidental.

Evite el contacto con la piel y los 0jos. En caso de contacto accidental, lavar inmediatamente
con agua abundante. Si aparece irritacion, consulte con un médico y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

La eritromicina, por su naturaleza irritante, puede producir inflamacion y dolor en el punto de
inyeccion que desaparece en unos dias.

Ocasionalmente, pueden producirse reacciones alérgicas.
4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios efectuados en animales de laboratorio no han demostrado efectos teratogénicos,
toxicos para el feto o téxicos para la madre.

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

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interacciéon

No administrar simultineamente con antimicrobianos con un modo de accién similar, que
actuan uniéndose a la subunidad 50S de los ribosomas bacterianos, tales como florfenicol,
lincosamidas y otros macradlidos.

49  Posologiay viade administracion

Bovino, ovino y porcino: Via intramuscular.
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Dosis:

Bovino: 4 mg de eritromicina/kg de peso vivo/dia (equivalente a 0,02 ml de medicamento/kg
p.v./dia) durante 5 dias consecutivos.

Ovino: 2 mg de eritromicina/kg de peso vivo/dia (equivalente a 0,01 ml de medicamento/kg
p.v./dia) durante 5 dias consecutivos.

Para el tratamiento de pedero: 10 mg de eritromicina/kg de peso vivo (equivalente a 0,05 ml de
medicamento/kg p.v.) en dosis Unica.

Porcino: 4 mg de eritromicina/kg de peso vivo/dia (equivalente a 0,02 ml de medicamento/kg
p.v./dia) durante 5 dias consecutivos.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor precision posible para evitar una
dosificacion insuficiente

Prever una separacion suficiente entre los puntos de inyeccion cuando sean necesarios varios
lugares de administracion.

4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No se ha descrito.
4.11 Tiempos de espera

Bovino: Carne: 21 dias
Leche: Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo
humano.

Ovino: Carne: 9 dias
Leche: 7 dias

Porcino: Carne: 10 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico: macrolidos, lincosamidas y
estreptograminas
Cadigo ATCvet: QJO1FAO0L

5.1. Propiedades farmacodinamicas

La eritromicina es un antibiético macrélido bacteriostatico a dosis usuales, y bactericida a altas
dosis. Actla sobre la sintesis de proteinas bacterianas uniéndose a las subunidades
ribosdmicas 50S, inhibiendo el paso de translocacion.

Es activa frente a:

- Bacterias Gram-positivas: Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Corynebacterium
spp.

- Bacteria Gram-negativas: Haemophilus spp., Avibacterium paragallinarum (antes -
Haemophilus paragallinarum), Bordetella spp., Pasteurella multocida, Dichelobacter nodosus,
Fusobacterium necrophorum
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- Otros: Mycoplasma spp., Leptospira.

Son resistentes a la eritromicina: Klebsiella spp., Salmonella spp., Proteus spp., Aerobacter
spp., Pseudomonas spp., E. coli.

El mecanismo principal de resistencia a macrélidos se produce por metilacion post-
transcripcional 23S del ARN del ribosoma bacteriano al cual se une la molécula de macrolido y
evita la union a la subunidad 50S del ribosoma. Esta resistencia puede ser por mediacion de
plasmido o cromosémica.

Hay otros dos tipos de resistencia adquirida que se observan en raras ocasiones e incluyen la
produccién de enzimas que inactivan el farmaco, asi como la produccién de un flujo de salida
de proteinas activas ATP dependientes que transportan el farmaco fuera de la célula y evitan
gue el macrdlido alcance el objetivo intracelular.

La resistencia cruzada entre macrolidos es comun, asi como con la lincomiscina.
5.2. Datos farmacocinéticoas

La eritromicina tras la absorcion se distribuye rapidamente a los tejidos; difunde facilmente
hacia el peritoneo, fluidos pleurales y placenta, en concentraciones terapéuticas pero solo
llegan cantidades pequefias al cerebro y al liquido cefalorraquideo. Las concentraciones
tisulares persisten por mas tiempo que las concentraciones séricas. La union a las proteinas
plasmaticas es entre el 40 - 70 %.

Se concentra en el higado, donde parte de la eritromicina puede desactivarse por
desmetilacién; se excreta en la bilis en grandes cantidades biol6gicamente activas pudiendo
ser reabsorbida a nivel intestinal. S6lo un 5 % de la dosis administrada es excretada por la
orina.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Alcohol bencilico (E 1519)
Butilhidroxitolueno (E 321)
Dimetilacetamida

Polisorbato 80

Dicaprilocaprato de propilenglicol

6.2 Incompatibilidades

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: 18 meses
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

6.4. Precauciones especiales de conservacion
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Conservar en nevera (entre 2°C y 8 °C).
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

6.5 Naturaleza'y composicién del envase primario
Vial de vidrio transparente tipo Il con tapén de goma clorobutilo y capsula de aluminio.

Formato:
Caja con 1 vial de 50 ml

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién 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

CEVA SANTE ANIMALE

10 avenue de La Ballastiere

33500 LIBOURNE —FRANC IA-

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
497 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 15 de julio de 1992
Fecha de la Ultima renovacion: 23 de noviembre de 2016

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
23 de noviembre de 2016
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensaciéon: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario
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