RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DEXABIOPEN suspension inyectable para bovino y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principios activos:

Bencilpenicilina procaina (monohidrato)...........ccccevveviiviiie i 200 mg
DihidroestreptoMICING. ......c.civiiiiiiieee e s et sre s 200 mg
(equivalente a 250 mg de sulfato de dihidroestreptomicina)

(Do) 14 [= KT - T 0,5mg

(equivalente a 0,68 mg de fosfato sddico de dexametasona)

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informacion
es esencial para una correcta administracion
del medicamento veterinario

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Hidrocloruro de procaina 20 mg
Parahidroxibenzoato de metilo sddico (E-219) 1,37 mg
Formaldehido sulfoxilato sddico 3,7mg
Lecitina

Citrato de sodio

Povidona

Carmelosa sodica

Agua para preparaciones inyectables

Suspensidn homogénea de color blanco, que en reposo se separa ligeramente en dos capas

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino y porcino

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento de las siguientes infecciones causadas por cepas bacterianas sensibles a la bencilpenicilinay a
la dihidroestreptomicina y que cursan con inflamacion aguda:

Bovino:



-Tratamiento de infecciones respiratorias causadas por Pasteurella multocida.

Porcino:

-Tratamiento de infecciones respiratorias causadas por Actinobacillus pleuropneumoniae y/o Pasteurella
multocida.

-Tratamiento de meningitis causada por Streptococcus suis, Listeria monocytogenes y/o Haemophilus
parasuis.

-Tratamiento de la enfermedad de Glasser causada por Haemophilus parasuis.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las penicilinas, a las cefalosporinas, a los aminoglucosidos, a la
dexametasona, al hidrocloruro de procaina, al acido paraaminobenzoico (PABA), a los parabenos o a
alguno de los excipientes.

No usar en animales con alergias conocidas a los anestésicos locales de tipo éster, por el posible efecto de
alergias cruzadas.

No usar en infecciones viricas y/o flngicas.

No usar en animales con insuficiencia renal, hepatopatias, cardiopatias o lesiones cocleo-vestibulares.
No usar en animales con osteoporosis y/o fracturas dseas.

No usar en caso de diabetes mellitus.

No usar en animales con enfermedades degenerativas oculares o Ulceras corneales.

No usar en animales con hiperadrenocorticismo (enfermedad de Cushing).

No usar en animales con edad inferior a un mes.

No usar en conejos, cobayas y hamsteres.

No usar en animales sometidos a tratamiento inmunolégico.

3.4 Advertencias especiales

No se recomienda utilizar el medicamento si las bacterias son resistentes a la estreptomicina o a la
dihidroestreptomicina.

35 Precauciones especiales de uso

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

El empleo de este medicamento debe restringirse a procesos agudos, no estando recomendado su uso en
patologias cronicas.

No administrar durante mas de 3 dias consecutivos, continuando posteriormente el tratamiento con
antibioticos sin corticosteroides.

No exceder la dosis recomendada.

Agitar bien el envase antes de su empleo.



Mantener condiciones de asepsia durante la administracion del medicamento, desinfectando previamente
la zona de inyeccion con alcohol.

No administrar por via subcuténea, intravenosa o en las proximidades de un nervio importante.
Administrar con precaucion en animales con historial de alergias.

Vigilar la funcidn renal durante el tratamiento, sobre todo en animales jovenes.

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.

Cuando se utilice el medicamento, deben observarse las politicas oficiales, nacionales y regionales con
respecto a la utilizacion de antimicrobianos.

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

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras la
inyeccion, inhalacion, ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a penicilinas puede dar lugar a
reacciones cruzadas con las cefalosporinas y viceversa. En ocasiones, las reacciones alérgicas a estas
sustancias pueden ser graves.

No manipule este medicamento veterinario si sabe que es alérgico a las penicilinas o a las cefalosporinas.

Las personas con hipersensibilidad conocida a los aminoglucésidos, a la dexametasona, a la procaina, 0 a
alguno de los excipientes deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes al manipular el medicamento veterinario.
Lavarse las manos después de usar el medicamento.

En caso de contacto accidental con la piel y los ojos, lavar inmediatamente con agua abundante.

En caso de autoinyeccion accidental o si aparecen sintomas tras la exposicidén, como erupcion cutanea,
consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios u 0jos o la
dificultad respiratoria son sintomas mas graves que requieren atencion médica urgente.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6 Acontecimientos adversos



Porcino:

Raros

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados)

Reacciones alérgicas o anafilacticas: aumento de la salivacion,
fiebre, vdmitos, disnea, incoordinacion, temblores, reacciones
en la piel (angioedema y urticaria)*

Nefropatia?

Afectacion de la audicion?

Trastorno neuromuscular

Pirexia, inapetencia®

Otras alteraciones del sistema inmune*

Retraso en la cicatrizacion

Reaccion en el punto de inyeccién®

Excitacion®

Alteraciones en el comportamiento’

Alteraciones locomotoras’

Trastorno vascular (véase también endocarditis)’

Fiebre®®, vomitos®, incoordinacion®, temblores®, apatia®

1. En animales hipersensibles, particularmente en bovino. En casos graves, se debe suprimir el trata-
miento y aplicar un tratamiento de urgencia (epinefrina y/o corticoides).

2. Por su toxicidad
3. Puede enmascarar estos signos de la infeccién
4. Pueden disminuir las defensas organicas
5. Ligera
6. Leve
7. Enuna inyeccion intravascular involuntaria; no graves
8. Transitoria
9. En situaciones de estrés en lechones y cerdos de engorde.
Bovino:
Raros Reacciones alérgicas o anafilacticas: aumento de la salivacion,

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados)

fiebre, vdmitos, disnea, incoordinacion, temblores, reacciones
en la piel (angioedema y urticaria)®

Nefropatia?

Afectacion de la audicion?

Trastorno neuromuscular

Pirexia, inapetencia®

Otras alteraciones del sistema inmune*

Retraso en la cicatrizacion

Reaccion en el punto de inyeccion®

Excitacion®

Alteraciones en el comportamiento’
Alteraciones locomotoras’

Trastorno vascular (véase también endocarditis)’




1. En animales hipersensibles, particularmente en bovino. En casos graves, se debe suprimir el trata-
miento y aplicar un tratamiento de urgencia (epinefrina y/o corticoides).

Por su toxicidad

Puede enmascarar estos signos de la infeccion

Pueden disminuir las defensas organicas

Ligera

Leve

En una inyeccién intravascular involuntaria; no graves

Noookowd

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacién. Consulte el prospecto para los respectivos datos de
contacto.

3.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

Gestacion:

No utilizar este medicamento durante el Gltimo tercio de la gestacion.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No administrar conjuntamente con:

- Antibidticos bacteriostaticos y otros aminoglucésidos, debido a su antagonismo.
- Sulfonamidas, ya que la procaina podria reducir la actividad de las mismas.

- Pentobarbital y anestésicos inhalatorios, por existir riesgo de depresién vascular.
- Relajantes musculares, por riesgo de bloqueo neuromuscular.

- Diuréticos, por riesgo de aumentar la ototoxicidad.

3.9 Posologia y vias de administracion

Via intramuscular

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

10 - 20 mg/kg de bencilpenicilina procaina + 10 — 20 mg/kg de dihidroestreptomicina + 0,025 — 0,05 mg/kg
de dexametasona al dia, durante 3 dias. Esto equivale a 1 ml de medicamento por cada 10 — 20 kg p.v. al
dia, durante 3 dias.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Toxicidad curariforme por intoxicacion accidental: Los sintomas son inquietud, dificultad respiratoria,
pérdida de consciencia y en ocasiones, muerte por fallo respiratorio y depresion 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 IV lenta.

Nefrotoxicidad: Normalmente se observan albuminuria, cilindruria, enzimuria y anuria.

Asimismo, sindrome de Cushing, hiperglicemia, catabolismo proteico, osteoporosis, Ulcera gastrica,
hipocalcemia y mala cicatrizacion de heridas.



La intoxicacion con procaina podria dar lugar a convulsiones e hipotension.

Los estudios de tolerancia realizados con este medicamento en las especies de destino han demostrado la
buena tolerancia del medicamento.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias
Administracion bajo control o supervision del veterinario.
3.12  Tiempos de espera
Bovino:
Carne: 56 dias.
Leche: 60 horas.
Porcino:
Carne: 68 dias.
4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATC vet: QJI01RVO01
4.2 Farmacodinamia
Este medicamento es una asociacion antiinfecciosa (bencilpenicilina procaina y dihidroestreptomicina
sulfato) y antiinflamatoria (dexametasona) frente a los procesos infecciosos causadas por bacterias sensibles

a la asociacion antimicrobiana y que cursan con un proceso inflamatorio agudo.

La bencilpenicilina procaina es un antibidtico beta-lactamico, de administracion exclusivamente parenteral
y espectro reducido.

La bencilpenicilina inhibe la sintesis de la pared celular bacteriana, lo que le confiere propiedades
bactericidas. La sintesis de dicha pared depende de enzimas denominadas proteinas de unioén a la penicilina
(PBP’s). La penicilina tinicamente es activa sobre bacterias en fase de multiplicacion.

La dihidroestreptomicina es un antibiético aminoglucésido bactericida, activo frente a bacterias Gram-
negativas y algunas Gram-positivas.

La dihidroestreptomicina actla fijandose sobre la unidad 30S de los ribosomas. Impide sobre todo la fase
de iniciacion, alterando la ordenacion del RNA mensajero y provocando una lectura incorrecta del codigo
genético por el RNA de transferencia. Altera, ademas, la permeabilidad de la membrana bacteriana.

El efecto de la penicilina sobre la pared celular bacteriana favorece la penetracion de la
dihidroestreptomicina dentro de la célula.

La dexametasona es un corticosteroide sintético de accion glucocorticoide y antiinflamatoria.

Su accién glucocorticoide da lugar a un aumento del glucégeno en el higado y de la glucosa en sangre, por
su accion sobre la movilizacion de las grasas y del catabolismo de las proteinas.



Su accion sobre el balance hidrolitico (retencion de sodio, hipocalcemia y alcalosis metabdlica) es minima,
ya que por su potente accion glucocorticoide, la dosis a emplear es muy reducida y con ella la actividad
mineralocorticoide.

La dexametasona actla interfiriendo la reaccion inflamatoria, debido a que inhibe la liberacion de la enzima
fosfolipasa, con lo cual se estabiliza la membrana lisosomal, evitando de este modo la liberacién de &cido
araquidonico, que es el precursor de las prostaglandinas PGE-2, que son la clave de la iniciacion y
complicacion del proceso inflamatorio. Previenen igualmente la proliferacion de coldgeno de los
fibroblastos.

Otras acciones de la dexametasona son la inhibicion de la capacidad fagocitaria de los neutréfilos y del
crecimiento de los capilares, la depresién del SRE, tejido linfoide y formacién de anticuerpos, asi como la
liberacion de histamina.

Actla también sobre el sistema cardiovascular, mejorando el estado de shock, mediante la estabilizacion
de las membranas vasculares, lo que evita la descarga de hidrolasas a partir de los lisosomas y de factores
depresores del miocardio.

El medicamento esté indicado en el tratamiento de procesos infecciosos que cursan con inflamacion. La
asociacion de bencilpenicilina y dihidroestreptomicina es activa frente a bacterias implicadas en las
enfermedades respiratorias (Pasteurella multocida) del ganado bovino y frente a bacterias implicadas en
procesos respiratorios (Actinobacillus pleuropneumoniae y Pasteurella multocida), meningitis
(Streptococcus suis, Listeria monocytogenes o Haemophilus parasuis) y enfermedad de Glasser
(Haemophilus parasuis) del ganado porcino.

Resistencias: Las bacterias desarrollan resistencia a las penicilinas mediante cuatro mecanismos basicos:

- alterando o adquiriendo proteinas de unidn a la penicilina no susceptibles a un agente beta-lactamico que,
de lo contrario, seria eficaz,

- alterando la permeabilidad de la célula a los beta-lactamicos,

- produciendo beta-lactamasas capaces de abrir el anillo beta-lactdmico de la molécula,

- por difusién activa.

Ademas de ello existen resistencias cruzadas con otros aminoglucosidos tales como estreptomicina,
neomicina, gentamicina y kanamicina.

4.3 Farmacocinética

Tras su administracion intramuscular, la bencilpenicilina procaina alcanza las concentraciones plasmaticas
méaximas alrededor de las dos horas después de la inyeccién. Se distribuye rapida y ampliamente por el
organismo, uniéndose escasamente a las proteinas plasmaticas. En condiciones normales no es capaz de
atravesar la barrera hematoencefalica. En estudios realizados en terneros se han obtenido valores de
semivida de eliminacion de alrededor de 8 horas. Una pequefia fraccidon se metaboliza a acido peniciloico.
La excrecion tiene lugar principalmente con la orina (90%), de forma inalterada y, en menor proporcion,
con la bilis. También se excreta, en pequefias cantidades, a través de la leche en hembras en lactacion.

La dihidroestreptomicina se absorbe rapidamente tras la administracion intramuscular, alcanzando
concentraciones plasméaticas maximas aproximadamente una hora después de la inyeccion, segun estudios
realizados en terneros. Se une de forma escasa a las proteinas plasmaticas, distribuyéndose preferentemente
por los espacios extracelulares del organismo. La semivida de eliminacion observada tras la administracion
de la dosis terapéutica a terneros fue de alrededor de 2,5 horas. La excrecion tiene lugar fundamentalmente
con la orina (50 — 60%) de forma inalterada y, en menor proporcidn, con la bilis.

La dexametasona se absorbe desde el punto de inyeccion, uniéndose de forma amplia y reversible a las
proteinas plasmaticas, en especial la globulina. La semivida de eliminacion es de 24 — 36 horas. Se



metaboliza en el higado y, en menor medida, en el rifién, por reduccion de los grupos hidroxilo y cetona.
La excrecidn se realiza a través de la orina y la bilis.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

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

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

5.4 Naturaleza y composicidn del envase primario

Vial de poli(tereftalato de etileno) (PET), con tapon de goma de bromobutilo y capsula de aluminio o
capsula de aluminio tipo flip off

Formatos:

Caja con 1 vial de 50 ml

Caja con 1 vial de 100 ml

Caja con 1 vial de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién 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 do-
mésticos.

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 al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Syva S.A.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2549 ESP



8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 19/01/1976

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

03/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

