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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ANTISHMANIA 300 mg/ml solucién inyectable para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA (ES, EL)
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Antimoniato de meglumina ..........c...ccoeecvvvneeen. 300 mg
equivalente a antimonio .........cccoccceveerniieeeenne 81 mg
Excipientes:

Metabisulfito de potasio .........ccccceevveeerieennnee 1,6 mg
Sulfito de sodio anhidro............ccccceevieennnnnn. 0,18 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FAMACEUTICA
Solucion inyectable.
Solucién transparente amarilla palida.
4.  DATOS CLINICOS
4.1. Especies de destino
Perros.
4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Tratamiento de la leishmaniosis canina.
4.3. Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa 0 a algin excipiente.
No usar en perros con insuficiencia hepética, renal o cardiaca.

4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino

Si después de 4 semanas de tratamiento no se obtiene respuesta, se considera que la
cepa de Leishmania es resistente y se debe investigar otro tratamiento alternativo.

4.5. Precauciones especiales de uso
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4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Precauciones especiales para su uso en animales

El tratamiento debe ir acompafiado de una monitorizacion serolégica y etiolégica que
indique el pronéstico de la enfermedad y, consecuentemente, el destino del animal.

Iniciar el tratamiento administrando la mitad de la dosis, especialmente en caso de
permeabilidad renal disminuida; incrementar progresivamente la dosis hasta alcanzar la
recomendada.

En casos de intolerancia, suspender el tratamiento e iniciarlo a dosis mas bajas.

La funcién renal debe monitorizarse antes y durante el tratamiento.

Se recomienda también la monitorizacion de las funciones hepética y cardiaca durante el
tratamiento.

En caso de insuficiencia renal y/o patologias oculares (tales como queratitis, uveitis,
conjuntivitis) los signos clinicos asociados deben estabilizarse o tratarse antes de
comenzar el tratamiento.

En casos de insuficiencia renal diagnosticada, deben estabilizarse o tratarse los sintomas
asociados antes del inicio del tratamiento con el medicamento veterinario.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Evitar el contacto con la piel, los ojos y la boca.

Si el medicamento veterinario penetra accidentalmente en los 0jos o0 en caso de derrame
accidental sobre la piel, lavar exhaustivamente con abundante agua.

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

Lavarse las manos después de su uso.

No comer, beber o fumar durante la aplicacion. .

Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Se puede observar una reaccion dolorosa durante la inyeccion.

La toxicidad de este compuesto puede causar en algunas ocasiones sintomas
caracterizados por fiebre, taquicardia, vémitos, debilidad, postracion, mialgia y artralgia.
Los signos suelen remitir con la suspension del tratamiento.

Su uso prolongado puede causar lesiones renales y cardiacas.

Uso durante la gestacion y la lactancia

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la
gestacion ni la lactancia. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluaciéon
beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interacciéon

No existe informacion disponible.
Véase la seccion 4.9.

Posologiay via de administracion

Via de administracion: subcutanea.
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La dosis diaria recomendada de antimoniato de meglumina es de 100 mg/kg p.c. (peso
corporal ) (equivalente a 0,33 ml de medicamento veterinario / kg p.c. / dia). Si es posible
la administraciéon de varias inyecciones al dia, se recomienda administrar la dosis diaria
dividida en dos inyecciones de 50 mg de antimoniato de meglumina / kg p.c. separadas
entre si por un intervalo de 12 h.

Los volumenes mayores de 10 ml, deben dividirse y administrarse en 2 puntos de
inyeccion distintos.

La duracion inicial del tratamiento es de 3 semanas. Este puede prolongarse 1 semana
MAas, si no se observa mejoria clinica suficiente.

Para eliminar los parasitos, pueden ser necesarios tratamientos repetidos. Por lo tanto, se
recomienda el seguimiento de la evolucion clinica del animal.

4.10. Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Tanto en la bibliografia como en la experiencia clinica, los datos de sobredosificacion que
se han notificado son limitados, por ello, los signos y sintomas de sobredosificacién no se
han caracterizado.

En caso de sobredosificacién, el paciente debe ser monitorizado y tratado
sintomaticamente. Debe prestarse especial atencién a los efectos toxicos potenciales en
el higado, corazon vy rifidn.

No se conoce ningun antidoto. Tras la inyeccion subcutanea de 200 mg/kg de antimoniato
de meglumina (el doble de la dosis recomendada), se pueden observar reacciones en el
punto de inyeccion (edema, endurecimiento).

4.11. Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiprotozoarios. Compuestos de antimonio.
Cadigo ATC vet: QP51AB01

5.1. Propiedades farmacodinamicas

El antimoniato de meglumina es un agente antiprotozoario antileishmanico del grupo de
los antomoniales, cuyo modo de accion podria estar relacionado con la inhibicion de
algunas enzimas glicoliticas del parasito. Los datos experimentales sugieren la hipoétesis
de una conversion metabdlica intramacrofagica de antimoniales pentavalentes en
compuestos trivalentes, que son toxicos para el estadio amastigoto de la Leishmania. Se
han descrito cepas resistentes. La resistencia al tratamiento del agente causal puede
deberse a fallos de dosificacion y de duracion del tratamiento o puede deberse a causas
multifactoriales. Para demostrar que la resistencia es real, se deben poner de manifiesto
los siguientes indicadores primarios: ausencia de mejoria clinica, disminucion del titulo de
anticuerpos y mantenimiento de una carga parasitaria significativa (analizada por PCR,
reaccion en cadena de la polimerasa).

5.2. Datos farmacocinéticos
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El antimoniato de meglumina no se absorbe por via oral, sino que se absorbe
completamente (biodisponibilidad >90%) por las vias intramuscular y subcutanea.
Después de la administracion subcutanea de 100 mg/kg de peso vivo de antimoniato de
meglumina, se obtienen los siguientes valores: Cpax (Ug/ml): 25,5; tmax (Min): 85,6 y AUC,..
(ug/min/ml): 6.481. La distribucion tisular de antimoniato de meglumina es muy limitada.
La vida media de eliminacién es corta (entre 20 minutos y 2 horas, dependiendo de la via
de administracion) y se elimina rapidamente por la orina (més del 80% en las primeras
nueve horas).

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Listade excipientes

Metabisulfito de potasio (E224)

Sulfito de sodio anhidro (E221)
Hidréxido de sodio (para ajustar el pH)
Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades

No administrar junto con solucién salina normal. En ausencia de estudios de
compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros medicamentos
veterinarios.

6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
6.5. Naturalezay composicion del envase primario

Viales de 5 ml de vidrio tipo | incoloros cerrados con un tapén de goma de clorobutilo de
tipo |y un collar de aluminio con un precinto de seguridad de polipropileno.

Caja de carton con 5 6 10 viales.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6. Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (Bolonia), Italia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3368 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

12 de febrero de 2016

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Mayo 2016

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Administracion exclusiva por el veterinario.
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