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PROSPECTO:

ESTREPTOLAB 250 mg/ml SOLUCION INYECTABLE

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacidon de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote:
LABIANA LIFE SCIENCES S.A.

C/Venus 26

Terrassa 08228

(Barcelona) Espaiia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
ESTREPTOLAB 250 mg/ml SOLUCION INYECTABLE

Dihidroestreptomicina (sulfato)

3. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVADE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Dihidroestreptomicina (sulfato) 250 mg
Excipientes:
Alcohol bencilico (E 1519) 15 mg

Otros excipientes, c.S.

4. INDICACION DE USO

Terneros y porcino: tratamiento de infecciones causadas por cepas de Leptospira spp.
sensibles a la dihidroestreptomicina.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de hipersensibilidad conocida a la dihidroestreptomicina, a otros
aminoglucésidos y/o a algun excipiente.

No usar en caso de insuficiencia renal, hepatopatias, cardiopatias o lesiones
cocleovestibulares. No usar en animales menores de un mes.

6. REACCIONES ADVERSAS

Pueden producirse reacciones alérgicas tales como shock anafilactico, dermatitis y erupciones
cutaneas. Estas reacciones pueden ir acompafiadas de fiebre y/o discrasias sanguineas. En
estos casos, se suprimird la administracion del medicamento y se administrara tratamiento
sintomatico.
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Puede producirse inflamacion y dolor en el punto de inyeccion.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicam entosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino (terneros de hasta 100kg) y porcino.

8. POSOLOGIAPARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION
Via intramuscular.

Dosis: 25 mg de dihidroestreptomicina/kg p.v./dia (equivalente a 1 ml de medicamento/10 kg
p.v./dia), durante 3-4 dias.

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

No administrar mas de 10 ml en terneros y 7 ml en porcino por lugar de inyeccion.

Prever una separacion suficiente entre los puntos de inyeccion cuando sean necesarios varios
lugares de administracion. Asegurese de mantener una distancia minima de 15 cm entre todas
las inyecciones administradas como parte del tratamiento.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

No utilizar ESTREPTOLAB 250 mg/ml SOLUCION INYECTABLE si observa signos visibles de
deterioro.

10. TIEMPOS DE ESPERA

Carne: Terneros: 83 dias
Porcino: 73 dias

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

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 o en la caja después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes
indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:
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Ninguna

Precauciones especiales para su uso en animales:

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las
bacterias aisladas de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse
en la informacion epidemiol6gica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de
las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso
infeccioso.

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.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Gestacion:
No administrar en hembras gestantes, por existir riesgo de toxicidad cocleovestibular fetal.

Interaccién con otros medicamentos v otras formas de interaccién:

No administrar conjuntamente con: antibiticos bacteriostaticos, pentobarbital y anestésicos
inhalatorios (por existir riesgo de depresion vascular), relajantes musculares (por riesgo de
bloqueo neuromuscular) ni diuréticos renales (por riesgo de aumentar la ototoxicidad).
Tampoco administrar con: heparina, gluconato célcico, riboflavina ni triamcinolona.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Puede producirse toxicidad curariforme por intoxicacion accidental o inyeccién de grandes
dosis. Los sintomas son inquietud, dificultad respiratoria, debilidad muscular, vomitos, pérdida
de consciencia y, en ocasiones, muerte por fallo respiratorio y depresion vasomotora. En estos
casos, se suprimird la administracion del medicamento y se aplicara respiracion artificial
mantenida, asi como antihistaminicos y sales de calcio por via intravenosa.

Una sobredosificacion o una administracion prolongada del medicamento pueden originar
ototoxicidad y nefrotoxicidad.

Ototoxicidad: sobretodo en tratamientos prolongados. Los sintomas son pérdida de equilibrio y
audicién, forma anormal al andar, ataxia y pérdida de nistagmo rotatorio progresiva. En estos
casos, se suspendera la administracion del medicamento. No obstante, la recuperacion es
lenta y gradual, y en algunos casos el dafio es permanente.

Nefrotoxicidad: normalmente se observan albuminuria, cilindruria, enzimuria y disminucion de la
produccion de orina. Estos cambios se evidencian a los 3-5 dias, y se incrementan a los 7-10
dias del tratamiento.
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Incompatibilidades:

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

13. 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 domésticos.

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas
medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMAVEZ
10 de noviembre de 2017

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos: Caja con 1 vial de 250 ml
Caja con 10 viales de 250 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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