RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

NEUMOVEX 125 mg/ml + 25 mg/ml solucién para administracidon en agua de bebida

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principios activos:

Sulfadiazing ........cccceveveieii 125 mg
(equivalente a 136 mg de sulfadiazina sddica)
TrIMEtOPriMA.....ccviiiiiececece e 25 mg
Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Alcohol bencilico (E 1519) 10,47 mg
N-Metilpirrolidona 206 mg
Propilenglicol

Agua purificada

Solucién limpida de color amarillo.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Porcino (lechones).

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

Tratamiento de diarreas neonatales causadas por cepas de E. coli sensibles a la asociacion sulfadiazina-
trimetoprima.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos, a las sulfonamidas o a alguno de los exci-
pientes.

No usar en animales con insuficiencia renal o hepatica graves, o con discrasias sanguineas.
3.4  Advertencias especiales

La ingesta de agua medicada por los animales se puede modificar como consecuencia de la enfermedad.
En caso de ingesta insuficiente de agua, administrar un tratamiento alternativo parenteral.



3.5 Precauciones especiales de uso

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

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.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede
incrementar la prevalencia de bacterias resistentes al medicamento y disminuir la eficacia del tratamiento
con otros antimicrobianos como consecuencia de la aparicion de resistencias cruzadas. Cuando utilice este
medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales (nacionales o regionales) sobre el uso
de antimicrobianos.

Para evitar el deterioro de los rifiones por cristaluria durante el tratamiento, se debe asegurar que el animal
recibe suficiente cantidad de agua de bebida.

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

Los estudios de laboratorio efectuados en conejos y ratas con el excipiente N-metilpirrolidona han demos-
trado efectos toxicos para el feto. Las mujeres embarazadas y las mujeres que sospechen que estan emba-
razadas no deben administrar este medicamento veterinario. Las mujeres en edad fértil deben usar un equipo
de proteccion individual consistente en guantes al manipular el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario contiene sulfadiazina y trimetoprima que pueden provocar reacciones de hi-
persensibilidad (alergias) en algunas personas tras la inhalacién, ingestion o contacto con la piel. La hiper-
sensibilidad a las sulfonamidas puede provocar reacciones cruzadas con otros antibioticos. En ocasiones,
las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser graves. Las personas con hipersensibilidad conocida
a las sulfonamidas o a la trimetoprima deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.
Manipular el medicamento veterinario con cuidado para evitar el contacto con la piel y ojos.

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

Lavarse las manos tras utilizar el medicamento veterinario.
En caso de exposicion accidental de la piel o los ojos, lavar inmediatamente con agua abundante.
No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Porcino (lechones):

Raros Reacciones de hipersensibilidad

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):




Muy raros Trastornos renales y del tracto urinario (p. ej. cristaluria, he-
(<1 animal por cada 10 000 animales maturia, obstruccién del tracto urinario)

tratados, incluidos informes aislados): | Alteraciones hematopoyéticas
Trastornos gastrointestinales (p. ej. vomitos, diarrea, anorexia)

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 autorizacién de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No procede.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar con 4cido para-aminobenzéico (PABA), sus derivados ni con sustancias que aporten o li-
beren PABA.

No administrar con anticoagulantes orales o acidificantes urinarios.
3.9 Posologiay vias de administracion
Administracién en agua de bebida.

Lechones: 25 mg de sulfadiazina + 5 mg de trimetoprima/kg p.v./dia (equivalente a 0.2 ml de medicamento
veterinario/kg p.v./dia).

En infecciones graves la dosis inicial puede ir seguida de la mitad de la dosis recomendada cada 12 horas.
El tratamiento debe continuarse hasta 2-3 dias después de la desaparicion de los sintomas. No prolongar el
tratamiento més de 5 dias consecutivos.

Si no se observa mejoria en tres dias, se suspendera el tratamiento y se revisara el diagndstico.

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

El consumo diario de agua depende de la situacion clinica de los animales. En consecuencia, para asegurar
una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de sulfadiazina trimetroprima en
agua.

Segun la dosis recomendada, el nimero y el peso de los animales que deben recibir tratamiento, se debe
calcular la dosis diaria exacta de medicamento veterinario aplicando la férmula siguiente:

= ml de medicamento
veterinario por litro de
agua de bebida

ml de medicamento veterina- X peso vivo medio (en kg) de
rio / kg de peso vivo / dia los animales a tratar

Media del consumo de agua (en litros) por animal

Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados correctamente.



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

Pueden producirse alteraciones gastrointestinales (nauseas, vémitos, diarrea y anorexia), nerviosas, hema-
ticas y cristaluria.

En caso de sobredosificacion, suspender el tratamiento y administrar agua abundante y acido félico.

3.11 Restricciones y 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

Carne: 6 dias.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet:

QJO1EW10.

4.2 Farmacodinamia

La sulfadiazina es un antiinfeccioso bacteriostatico que actda bloqueando la biosintesis de acido félico
transportador de unidades monocarbonadas, indispensables para la sintesis de acidos nucleicos. Esta accion
es consecuencia de la analogia estructural entre la sulfadiazina y el acido paraminobenzoico (PABA).

La asociacién con trimetoprima proporciona un efecto sinérgico. Esta sinergia es el resultado del bloqueo
a dos niveles diferentes de la cadena de biosintesis de acido fdlico, la sulfadiazina a nivel de la dihidropte-
roato-sintetasa y la trimetoprima a nivel de la dihidrofolato reductasa, afectando, consecuentemente a la
sintesis de ADN.

La combinacién de sulfadiazina y trimetoprima es bactericida y presenta un amplio espectro de accion
frente a bacterias Gram-positivas y Gram-negativas incluyendo Escherichia coli.

4.3 Farmacocinética

La sulfadiazina administrada por via oral, se absorbe rapidamente. Se distribuye por los tejidos y liquidos
organicos. La tasa de unidn a las proteinas plasmaticas varia entre el 20 y el 50%. Su vida media de elimi-
nacion plasmatica es de 2.9 h en porcino. Se metaboliza en el higado a derivados acetilados y en menor
proporcion a derivados hidroxilados. La excrecion es renal (por filtracion glomerular y secrecion tubular).
En 24 h se encuentra en la orina el 50% de la dosis.

La trimetoprima administrada por via oral, se absorbe rapidamente alcanzando concentraciones plasmaticas
maximas a las 2-4 horas. Se distribuye por todos los tejidos y liquidos organicos. Las concentraciones
tisulares son mayores que las plasmaticas, sobre todo en los pulmones, higado y rifiones: las concentracio-
nes de leche son 3 veces mayores que las plasmaticas. La tasa de union a las proteinas plasmaticas es del
30-60%. Su vida media plasmatica es prolongada manteniéndose concentraciones eficaces durante 12 ho-
ras. Se metaboliza en el higado por oxidacién y posterior conjugacion. La excrecion es mayoritariamente
renal (por filtracion glomerular y secrecidn tubular) y en menor medida se excreta por bilis. En 24 h se
encuentra en la orina el 75% de la dosis y en 3 dias el 85-90% entre orina y heces.



5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No existe informacion disponible sobre potenciales interacciones o incompatibilidades de este medica-
mento veterinario administrado por via oral en agua de bebida que contenga productos biocidas, aditivos

alimentarios u otras sustancias utilizadas en el agua de bebida.

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: 3 meses.

Periodo de validez después de su dilucién segun las instrucciones: 24 horas.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Frasco de polietileno opaco de alta densidad, blanco, con sello de induccion de aluminio y tapén roscado
de polietileno de alta densidad.

Biddn de polietileno opaco de alta densidad, blanco, con sello de induccion de aluminio y tapdn roscado de
polietileno de alta densidad.

Formatos:

Frasco de 200 ml.

Bidon de 5 litros.

Caja con 10 frascos de 200 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién 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

S.P. VETERINARIA, S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION



856 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 12 de enero de 1994.

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

03/2026

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 Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

