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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ENTEROSTREP SP 500mg/g, p6 para administracdo na agua de bebida de coelhos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada g contém:

Substancia ativa:

Di-hidroestreptomicina (sob a forma de sulfato) ............ccccceeevvinnen, 500 mg

(equivalente a 625,9 mg de sulfato de di-hidroestreptomicina)

Excipiente:

Composic¢ao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Lactose mono-hidratada

Silica coloidal anidra

Pé branco ou quase branco.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécie-alvo

Coelhos (coelhos jovens)

3.2 Indicagdes de utilizacéo, para cada espécie-alvo

Reducéo dos sinais clinicos e mortalidade provocados pela enteropatia epizodtica dos coelhos.
3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Né&o existem.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario desviando-se das instru¢es fornecidas no RCM pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a di-hidroestreptomicina e pode diminuir a eficacia do
tratamento com aminoglicosideos devido a aparente resisténcia cruzada.

PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterindrio aos animais:
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As pessoas com hipersensibilidade conhecida a di-hidroestreptomicina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo cuténea e ocular.

Durante 0 manuseamento do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas, respirador de meia méascara descartavel e 6culos de protecdo, em
conformidade com a norma europeia EN149.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, olhos ou mucosas, lavar imediatamente a &rea afetada com
bastante 4gua. Se desenvolver sintomas tais como erupg¢des cutdneas ou irritagdo ocular persistente,
deve procurar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

O inchago do rosto, dos labios ou dos olhos ou a dificuldade respiratdria sdo sintomas mais graves e
requerem atencdo médica urgente.

Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

N&o comer, beber ou fumar enquanto manipula este medicamento veterinario.

Lavar as méos apos a utilizagcdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicéavel.

3.6 Eventos adversos

Espécie-alvo: Coelhos (coelhos jovens)

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Reacdo alérgica cutanea
incluindo notificacdes isoladas): Febre

Discrasia sanguinea

Estomatite

Em caso de eventos adversos, interromper o tratamento e administrar tratamento sintomatico.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas preferencialmente por um médico
veterinario ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o folheto informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos
Néo aplicavel.
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3.8 Interagdes com outros medicamentos e outras formas de interacio

A administracdo concomitante com antibidticos bacteriostaticos, tiopental ou anestésicos inalatorios
deve ser evitada devido a um risco potencial de depresséo vascular. A administragdo em conjunto com
relaxantes musculares deve ser evitada devido a um potencial bloqueio neuromuscular. N&o
administrar com diuréticos devido a um potencial aumento da toxicidade renal.

3.9 Posologia e via de administragéo

Para administracdo na agua de bebida
Coelhos (coelhos jovens): 30-60 mg de di-hidroestreptomicina por kg de peso corporal / 24 horas,
correspondendo a 60-120 mg de medicamento veterinario / kg de peso corporal administrado na agua
de bebida durante 5 dias consecutivos.

O consumo de agua medicada depende das condic@es clinicas e fisioldgicas dos animais. Para obter a
dosagem correta, a concentragdo de di-hidroestreptomicina deve ser ajustada calculando o consumo
médio de agua diario necessario.

A seguinte formula pode ajudar a calcular a quantidade de medicamento veterinario requerida por dia
(em gramas de medicamento veterindrio / litro de agua de bebida / dia):

mg de substancia ativa (mg/kg de peso X Peso corporal médio (kg) dos
g de medicamento corporal/dia) animais a serem tratados
veterinario /

Litros de é&gua de
bebida mg de substancia ativa por g de Média de consumo de &gua
. .. X . .
medicamento veterinario (mg/g) (litros/dia)

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Para obter a dosagem correta, a concentracdo de di-hidroestreptomicina deve ser ajustada em
conformidade. A quantidade necessaria de medicamento veterinrio deve ser pesada com a maior
precisdo possivel usando equipamentos de pesagem calibrados.

S0 deve estar preparada agua medicada para cobrir 0s requisitos diarios.

A 4gua de bebida medicada deve ser substituida a cada 24 horas.

A solubilidade do medicamento veterinario foi testada na concentragdo maxima de 10 g / | em aguas
duras e macias a 20°C e a 5°C.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
A di-hidroestreptomicina, ap6s administracdo por via oral, ¢ mal absorvida. A administracdo excessiva

e prolongada de aminoglicosideos pode levar a efeitos nefrotoxicos e ototoxicos.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
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3.12 Intervalos de segurancga

Carne e visceras: 8 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QJI01GA90

4.2  Propriedades farmacodinamicas

Os aminoglicosideos mostram atividade bactericida dependente da concentracdo. Portanto, o objetivo
do tratamento com aminoglicosideos deve ser a maior Cmax (concentracdo plasmatica maxima),
administrando a maior dose segura.

O mecanismo mais comum de resisténcia resulta da expressdo de enzimas modificadoras de
aminoglicosideos. A  di-hidroestreptomicina apresenta resisténcia cruzada com  outros
aminoglicosideos.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

A di-hidroestreptomicina apresenta pouca absor¢do apds administracdo oral, pelo que atua
essencialmente a nivel gastrointestinal. Em caso de rutura da mucosa intestinal, a absor¢do de di-
hidrostreptomicina pode ser facilitada.

A maioria da dose oral administrada é recuperada nas fezes.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservagao

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

O medicamento veterindrio é acondicionado em sacos termo-selados de Polietileno de Baixa
Densidade (LPDE)/Aluminio/Polipropileno contendo 500 g de pé.

Tamanho da embalagem:
Saco de 500 g

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize os sistemas de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

SP VETERINARIA SA

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1151/01/17RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 28 de novembro de 2017.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SACOS de 5009

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ENTEROSTREP SP 500mg/g p6 para administracdo na dgua de bebida para coelhos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g contém:

Di-hidroestreptomicina (sob a forma de sulfato) ...........cccccoeeviiviinnnne. 500 mg

(equivalente a 625,9 mg de sulfato de di-hidroestreptomicina)

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 g

4. ESPECIES-ALVO

Coelhos (Coelhos jovens).

| 5. INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Para administracdo na agua de bebida.
Consultar o folheto informativo antes de administrar.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 8 dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar no prazo de 3 meses.
Utilizado por...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

SP VETERINARIA SA

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1151/01/17RFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

Direcao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: abril 2024
Pagina 10 de 16



i REPUBLICA

PORTUGUESA
AGRICULTURA i
E ALIMENTACAO do himntaci

e Veterinaria

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterindrio

ENTEROSTREP SP 500mg/g p6 para administracdo na agua de bebida para coelhos

2. Composicao

Cada g contém:

Substancia ativa:

Di-hidroestreptomicina (sob a forma de sulfato) .............cccceeeirinnen, 500 mg

(equivalente a 625,9 mg de sulfato de di-hidroestreptomicina)

Pé branco ou quase branco.

3.  Espécies-alvo

Coelhos (Coelhos jovens).

4, IndicagOes de utilizacao

Reducao dos sinais clinicos e mortalidade provocados pela enteropatia epizodtica dos coelhos.
5. Contraindicacfes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao existentes.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario desviando-se das instru¢es fornecidas no RCM pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a di-hidroestreptomicina e pode diminuir a eficacia do
tratamento com aminoglicosideos devido a aparente resisténcia cruzada.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a di-hidroestreptomicina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo cutanea e ocular.

Durante 0 manuseamento do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas, respirador de meia mascara descartavel e 6culos de protecdo, em
conformidade com a norma europeia EN149.
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Em caso de derrame acidental sobre a pele, olhos ou mucosas, lavar imediatamente a area afetada com
bastante 4gua. Se desenvolver sintomas tais como erupg¢des cutdneas ou irritagdo ocular persistente,
deve procurar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

O inchacgo do rosto, dos labios ou dos olhos ou a dificuldade respiratéria sdo sintomas mais graves e
requerem atencdo médica urgente.

Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo
ou o rotulo.

N&o comer, beber ou fumar enguanto manipula este medicamento veterinario.
Lavar as méos apos a utilizagcdo do medicamento veterinario.

Gestacao/lactacdo/fertilidade:
Nao aplicével.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

A administracdo concomitante com antibioticos bacteriostaticos, tiopental ou anestésicos inalatorios
deve ser evitada devido a um risco potencial de depresséo vascular. A administragdo em conjunto com
relaxantes musculares deve ser evitada devido a um potencial bloqueio neuromuscular. Nao
administrar com diuréticos devido a um potencial aumento da toxicidade renal.

Sobredosagem:
A di-hidroestreptomicina, ap6s administracdo por via oral, ¢ mal absorvida. A administracdo excessiva

e prolongada de aminoglicosideos pode levar a efeitos nefrotdxicos e ototdxicos.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Né&o aplicavel.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Coelhos (coelhos jovens):

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas):

Reacdo alérgica cutanea
Febre
Discrasia sanguinea

Estomatite

Em caso de eventos adversos, interromper o tratamento e administrar tratamento sintomatico.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: abril 2024
Pagina 13 de 16




. REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA Diregao Geral
E ALIMENTACAO e

e Veterinaria

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Para administracdo na agua de bebida
Coelhos (coelhos jovens): 30-60 mg de di-hidroestreptomicina por kg de peso corporal / 24 horas,
correspondendo a 60-120 mg de medicamento veterinario / kg de peso corporal administrado na agua
de bebida durante 5 dias consecutivos.

O consumo de 4gua medicada depende das condicdes clinicas e fisiologicas dos animais. Para obter a
dosagem correta, a concentracdo de di-hidroestreptomicina deve ser ajustada calculando o consumo
médio de agua diario necessario.

A seguinte formula pode ajudar a calcular a quantidade de medicamento veterinario requerida por dia
(em gramas de medicamento veterinario / litro de dgua de bebida / dia):

mg de substancia ativa (mg/kg de peso X Peso corporal médio (kg) dos
g de medicamento corporal/dia) animais a serem tratados
veterinario /

Litros de é&gua de

bebida mg de substancia ativa por g de Média de consumo de &gua
medicamento veterinario (mg/g) (litros/dia)
9. Instrugdes com vista a uma utilizagao correta

Para obter a dosagem correta, a concentracdo de di-hidroestreptomicina deve ser ajustada em
conformidade. A quantidade necessaria de medicamento veterinrio deve ser pesada com a maior
precisdo possivel usando equipamentos de pesagem calibrados.

S6 deve estar preparada d&gua medicada para cobrir 0s requisitos diarios.

A agua de bebida medicada deve ser substituida a cada 24 horas.

A solubilidade do medicamento veterinario foi testada na concentragdo maxima de 10 g / | em aguas
duras e macias a 20°C e a 5°C.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 8 dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao

N&o administrar este medicamento veterinario ap6s a data de validade que é indicada no rétulo apds
‘GEXP5,.

A data de validade refere-se ao ultimo dia desse més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade ap6s dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

12. Precaugdes especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize sistemas de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros da autorizacéo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
1151/01/17RFVPT

Tamanho da embalagem:

Saco de 500 g

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

04/2024

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
SP VETERINARIA, SA

Ctra Reus-Vinyls, km 4.1

43330 Riudoms (Tarragona)

Espanha

Tel. +34 977 850 170

pharmacovigilance@spveterinaria.com

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
REPRESENTAGRO — REPRESENTACOES LDA

Estrada da Lapa 1,

PT- 2665-540 Venda do Pinheiro

Tel: + 00351 219 662 744

geral@representagro.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.

17. Outras informagdes

Direcao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: abril 2024
Pagina 16 de 16



