PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

ESTREPTOLAB 250 mg/ml solucién inyectable

2. Composicion
Cada ml contiene:
Principio activo:

Sulfato de dihidroestreptomicina ..o 313 mg
(equivalente a 250 mg de dihidroestreptomicina)

Excipientes:
Alcohol bencilico (E 1519) ...ccooviiiiriiiieiseereseese s 15mg

Solucion transparente, color amarillo o anaranjado.

3. Especies de destino

Bovino (terneros de hasta 100kg) y porcino.

4. Indicaciones 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 a la dihidroestreptomicina, a otros aminoglucésidos y/o a alguno de
los excipientes.

No usar en caso de insuficiencia renal, hepatopatias, cardiopatias o lesiones cocleovestibulares.

No usar en animales menores de un mes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Ninguna

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

La buena préctica 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
epidemioldgica 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 gue administre el medicamento veterinario a los
animales:

La dihidroestreptomicina y el alcohol bencilico pueden causar reacciones de hipersensibilidad.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la dihidroestreptomicina o al alcohol bencilico deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario.

Administrar el medicamento con precaucion para evitar la autoinyeccion accidental.

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

Este medicamento veterinario puede causar irritacion cutanea u ocular. 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.

Gestacion:

No utilizar este medicamento durante la gestacion, por existir riesgo de toxicidad cocleovestibular fetal.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

No administrar conjuntamente con: antibi6ticos 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
calcico, riboflavina ni triamcinolona.

Sobredosificacién:

Puede producirse toxicidad curariforme por intoxicacion accidental o inyeccion de grandes dosis. Los
sintomas son inquietud, dificultad respiratoria, debilidad muscular, vémitos, pérdida de consciencia y, en
ocasiones, muerte por fallo respiratorio y depresién vasomotora. En estos casos, se suprimira 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: sobre todo en tratamientos prolongados. Los sintomas son pérdida de equilibrio y audicion,
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 disminuciéon de la
produccion de orina. Estos cambios se evidencian a los 3-5 dias, y se incrementan a los 7-10 dias del
tratamiento.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:




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

7. Acontecimientos adversos

Bovino (terneros de hasta 100kg) y porcino:

Raros Shock anafilactico.
(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Dermatitis alérgica y erupciones.!
males tratados): Fiebre.!

Discrasias sanguineas (trastornos de la sangre).t
Inflamacién y dolor en el punto de inyeccion.
Pueden producirse reacciones alérgicas, en estos casos, se suprimira la administracién del medicamento y
se administrara tratamiento sintomatico.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.doc

0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/ CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via intramuscular.

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

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

9. Instrucciones para una correcta administracion

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.

No utilizar este medicamento veterinario si observa signos visibles de deterioro.

10. Tiempos de espera

Terneros: Carne: 83 dias
Leche: Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.
Porcino: Carne: 73 dias


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

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 Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

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

12.  Precauciones especiales para la eliminacion

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

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 prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
3590 ESP

Formatos:

Caja con 1 vial de 250 ml

Caja con 10 viales de 250 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

08/2024

16. Datos de contacto

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

Labiana Life Sciences, S.A.
C/Venus 26 - 08228

Terrassa (Barcelona) - ESPANA
Tel: +34 93 736 97 00



