A. PROSPECTO



PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

ENTEROSTREP SP 500 mg/g polvo para administracion en agua de bebida para conejos

2. Composicion

Cada g contiene:

Principios activos:

Dihidroestreptomicina (como sulfato)............c.cccccevveenee. 500 mg

(equivalente a 625,9 mg de dihidroestreptomicina sulfato)

Polvo blanco o casi blanco.

3. Especies de destino

Conejos (gazapos).

4, Indicaciones de uso

Reduccion de signos clinicos y mortalidad debidos a la enteropatia epizodtica del conejo.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

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

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica
puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la dihidroestreptomicina y disminuir la
eficacia del tratamiento con aminoglucésidos 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 dihidroestreptomicina deben evitar todo contacto con
el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion cutanea u ocular.
Usar un equipo de proteccion personal consistente en guantes, mascarilla desechable con forme a la
Normativa Europea EN149 y gafas protectoras al manipular o mezclar el medicamento veterinario.

En caso de contacto accidental con la piel, 0jos 0 mucosas, lavar inmediatamente la zona afectada con
agua abundante. Si después de la exposicidn, aparecen sintomas como exantema cutaneo o irritacion
ocular persistente, consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.



La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad respiratoria son sintomas mas graves que
requieren atencion médica urgente. En caso de ingestion accidental, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

No comer, beber o fumar mientras se manipula este medicamento veterinario.

Lavese las manos después de su uso.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

No administrar con antibioticos bacteriostaticos, tiopental ni anestésicos inhalatorios por riesgo de
depresion vascular. No administrar con relajantes musculares debido al potencial bloqueo
neuromuscular ni con diuréticos por el potencial aumento de toxicidad renal.

Sobredosificacioén:

La dihidroestreptomicina tras administracion oral tiene una escasa absorcién. La administracion de
aminoglucésidos a dosis elevadas y durante periodos prolongados puede ocasionar efectos
nefrotoxicos y ototdxicos.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo control o supervision del veterinario

Incompatibilidades principales:

No existe informacién disponible sobre potenciales interacciones o incompatibilidades de este
medicamento 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
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Conejos (gazapos):

Muy raros Reacciones alérgicas cutaneas

(<1 animal por cada 10 000 animales | Fiebre
tratados, incluidos informes

. discrasias sanguineas
aislados):

Estomatitis

En caso de que se produzcan reacciones adversas, suspender el tratamiento y administrar tratamiento
sintomatico.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacién de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
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http://bit.ly/tarjeta_verde

NOTIFICAVET:
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Administracion en agua de bebida

Conejos (gazapos): 30 - 60 mg de dihidroestreptomicina/kg p.v./24 horas, que corresponden a 60 - 120
mg de medicamento veterinario/kg p.v. administrado en el agua de bebida durante 5 dias consecutivos.

El consumo de agua depende de la situacidn clinica de los animales. En consecuencia, para asegurar
una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracién de dihidroestreptomicina en el
agua.

Se puede usar la siguiente formula para calcular la cantidad del medicamento veterinario requerido por
dia (en gramos del medicamento veterinario/litro de agua de bebida/dia):

peso vivo medio (kg) de los

mg de sustancia activa (mg/kg/p.v./dia) X animales a tratar

g de medicamento

veterinario/ litro de

agua de bebida . . .
mg de sustancia activa por g de X consumo medio de agua
medicamento veterinario (mg/g) (litros/dia)
9. Instrucciones para una correcta administracion

Para asegurar una dosis correcta, el peso vivo de los animales debe determinarse con la mayor
exactitud posible.

Con el fin de obtener una dosificacion correcta, la concentracion de dihidroestreptomicina debe
ajustarse en consecuencia.

La cantidad necesaria de medicamento veterinario debera pesarse tan preciso como sea posible usando
un equipo de pesaje calibrado adecuadamente. Preparar Gnicamente la cantidad de agua de bebida
medicada a consumir diariamente.

El agua de bebida medicada debe reponerse cada 24 horas.

La solubilidad del medicamento veterinario se ha comprobado a la concentracion maxima de 10 g/l en
agua duray blandaa20°Cyab5 °C.

10. Tiempos de espera

Carne: 8 dias.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.


https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Periodo de validez después de abierto el envase: 3 meses.
Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas.
12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién 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. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico coémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos
2859 ESP

Formato:

Bolsa de 500g.

15. Fecha de la altima revision del prospecto

02/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion, fabricante responsable de la liberacion del lote y datos
de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330) Espafia

Tel. +34 977 850 170
pharmacovigilance@spveterinaria.com
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