2  MINISTERIO 1 DEPARTAMENTO DE
’5-:2 DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
i productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AMOXICILINA GLOBAL VET HEALTH 500 mg/g polvo para administracion en agua de bebida
para pollos, pavos, patos y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada g contiene:

Sustancia activa:

Amoxicilina 436 mg
(equivalente a 500 mg de amoxicilina trihidrato)

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

3.  FORMA FARMACEUTICA

Polvo para administracion en agua de bebida.

Polvo blanco.

En solucion, liquido limpido e incoloro.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Pollos, pavos, patos y porcino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Pollos, patos y pavos: Para el tratamiento de infecciones causadas por cepas sensibles a la
amoxicilina.

Porcino: Para el tratamiento de pasteurelosis causada por Pasteurella multocida sensible a la
amoxicilina.

4.3 Contraindicaciones

No usar en presencia de bacterias productoras de 3-lactamasa.

No usar en conejos, cobayas, hamsteres, jerbos y otros pequefios herbivoros.
No usar en caballos.

No usar en casos de hipersensibilidad conocida a las penicilinas, a otras sustancias pertene-
cientes al grupo [-lactdmicos o a algun excipiente.
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No usar en animales con disfuncién renal incluyendo anuria u oliguria.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Porcino: La ingesta del medicamento veterinario por los animales puede verse alterada en caso
de enfermedad. En caso de que el consumo de agua sea insuficiente, los animales deben ser
tratados por via parenteral utilizando un medicamento veterinario inyectable adecuado prescrito
por el veterinario.

El uso de este medicamento veterinario debe ser combinado con unas buenas practicas de
gestion, como una buena higiene, una ventilacion adecuada y unas explotaciones no
sobrecargadas.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No es efectivo contra organismos productores de B-lactamasas.

Cuando se utilice este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las recomendaciones
oficiales (nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

La buena préactica 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 informacién epidemioldgica local (regional, a nivel de explotacién) sobre la sensibilidad de
las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso
infeccioso.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha
Técnica puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la amoxicilina y disminuir
la eficacia del tratamiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio 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 manipular el medicamento veterinario en caso de personas con hipersensibilidad conocida,
o si les han advertido que deben evitar todo contacto con este tipo de preparaciones.

Manipular el medicamento veterinario con mucho cuidado para evitar la exposicion, tomando
todas las precauciones recomendadas.

Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcién cutanea, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele la etiqueta. La inflamacién de la cara, labios u ojos o dificultad
respiratoria son sintomas mas graves que requieren atencion médica urgente.

Evitar inhalar el polvo. Usar mascarilla desechable conforme a la normativa europea EN 149 o
una mascara no desechable conforme a la normativa europea EN 140 con un filtro EN 143.
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Usar guantes protectores durante la preparacion y la administracion del agua de bebida medi-
cada o alimento liquido.

Lavar la piel expuesta después de manipular el medicamento veterinario, el agua medicada o el
pienso. Lavar las manos después de su uso.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden causar reacciones de hipersensibilidad que ocasio-
nalmente pueden ser graves.

En raras ocasiones pueden aparecer alteraciones del tracto gastrico relacionadas con la altera-
cién de la flora intestinal (por ejemplo, heces fluidas, diarrea).

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

En caso de reacciones alérgicas, el tratamiento debe ser interrumpido y debe iniciarse el trata-
miento sintomético.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas no han demostrado efectos teratogénicos debi-
dos a la administracién de amoxicilina.

La seguridad de este medicamento veterinario no se ha demostrado durante la gestacién ni en
la lactancia en cerdas adultas. Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion benefi-
cio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No administrar con antibiéticos bacteriostaticos, como tetraciclinas, macrélidos y sulfonamidas.
La sinergia se produce con antibidticos 3-lactamicos y aminoglucosidos.

4.9 Posologia y via de administracion

Para administracion en agua de bebida o alimento liquido.

Preparar la solucion con agua potable fresca inmediatamente antes de su uso. Cualquier agua
medicada no consumida en las 24 horas siguientes a su preparacion, debe ser desechada y
debe reemplazarse por otra solucion de agua medicada.

Para asegurar el consumo de agua medicada, los animales no deben tener acceso a otras
fuentes de agua mientras estén en tratamiento.

Utilice la siguiente férmula para el célculo de la concentracién de medicamento veterinario (mg)
por litro de agua de bebida:
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Dosis (mg medicamento por Peso vivo medio (kg) de
kg de peso vivo por dia) X los animales a tratar = mg de medicamen-

Consumo medio de agua diario (litros) por animal y por dia to por litro de agua de
bebida

Debe determinarse el peso vivo de los animales con la mayor exactitud posible para evitar la
infradosificacion. EI consumo de agua medicada depende de la condicion clinica del animal.
Para asegurar una dosificacion correcta, la concentracion de amoxicilina en el agua se ajustara
teniendo en cuenta el consumo diario.

La solubilidad maxima del medicamento veterinario solo se demostr6 a 5 g/l a 20°C. Por debajo
de 20°C y por encima de 5 g/l, el medicamento veterinario no se disuelve de manera satisfacto-
ria. Para soluciones madre y cuando utilice un dosificador, tenga cuidado de no superar la so-
lubilidad maxima que puede alcanzarse en las condiciones determinadas. Ajuste la configura-
cion del caudal de la bomba dosificadora segun la concentracion de la solucion madre y el con-
sumo de agua de los animales que recibiran el tratamiento.

Una vez acabado el periodo de tratamiento, el sistema dispensador de agua debe limpiarse
adecuadamente para evitar el consumo de cantidades subterapéuticas de la sustancia activa.

Pollos:

La dosis recomendada es de 15 mg de amoxicilina trihidrato por kg de peso vivo al dia (equiva-
lente a 30 mg de medicamento veterinario/kg-peso vivo/dia).

El periodo total de tratamiento deberé ser de 3 dias o, en casos graves, de 5 dias.

Patos:
La dosis recomendada es de 20 mg de amoxicilina trihidrato por kg de peso vivo al dia (equiva-
lente a 40 mg de medicamento veterinario/kg-peso vivo/dia) durante 3 dias consecutivos.

Pavos:

La dosis recomendada es de 15-20 mg de amoxicilina trihidrato por kg de peso vivo al dia
(equivalente a 30-40 mg de medicamento veterinario/kg-peso vivo/dia) durante 3 dias, 0 en
casos graves, durante 5 dias.

Porcino:

Para la medicacién en porcino, el medicamento veterinario puede ser administrado en agua de
bebida o adicionado en alimento liquido preparado con alimento comercial. No usar en alimento
seco.

Administracion en agua de bebida

Administrar en el agua de bebida suministrando 20 mg de amoxicilina trihidrato por kg de peso
vivo (equivalente a 40 mg de medicamento veterinario/kg-peso vivo/dia) diariamente hasta un
maximo de 5 dias.

Preparar la soluciéon mezclando cuidadosamente el medicamento veterinario en la cantidad
adecuada de agua potable inmediatamente antes de usar. Administrar aproximadamente cada
24 horas durante un maximo de 5 dias.
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En caso de que el agua medicada no se consuma durante 24 horas se debe eliminar y reponer
el agua medicada.

Para asegurar el consumo de agua medicada, los animales no deben tener acceso a otras
fuentes de agua mientras estan siendo tratados.

Administracion en alimento liguido

Administrar en alimento liquido para dar 20 mg de amoxicilina trihidrato por kg de peso vivo
(equivalente a 40 mg de medicamento veterinario/kg de peso vivo/dia) diariamente durante un
maximo de 5 dias.

El alimento medicado debe ser preparado como minimo 3 veces al dia durante el tratamiento.
La dosis diaria se debe calcular basada en el nimero de animales y el promedio de peso vivo,
dividido por el numero de lotes de alimento preparados por dia.

La alimentacién liquida medicada debe prepararse con agua potable.

Tras la adicién del medicamento a una parte o la totalidad del agua requerida para la prepara-
cion del alimento liquido, asegurese que el medicamento veterinario se disuelve completamen-
te. La disolucion del medicamento veterinario puede tardar hasta 10 minutos. El agua medicada
se mezcla con el alimento y en caso necesario, con el agua restante. El procedimiento usado
debe garantizar que el agua medicada se distribuye correctamente en el alimento. Una vez
preparado el alimento liquido medicado debe ser suministrado a los cerdos inmediatamente.
El alimento liquido medicado no deberia fermentar y por tanto no debe almacenarse.

La estabilidad de amoxicilina en todos alimentos comerciales no se ha establecido. Para ase-
gurar que la disminucion de la actividad de amoxicilina sea minima, la cantidad de alimento
liguido medicado preparado no debe superar la cantidad de alimento que se ingiere en 4 horas.
Eliminar cualquier resto de alimento liquido medicado que no se ha consumido en 4 horas.

A pesar de que el acceso restringido a otras fuentes de agua ayudara a garantizar que se con-
sume el alimento liquido medicado, por razones de bienestar debe haber agua potable limpia
separada disponible en todo momento.

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

La amoxicilina tiene un margen de seguridad amplio. No se han descrito sintomas de sobredo-
sificacion. El tratamiento debe ser sintomatico y no se dispone de ningun antidoto especifico.

4.11 Tiempo(s) de espera

Carne:
Pollos: 1 dia
Patos: 9 dias
Pavos: 5 dias
Porcino: 2 dias

Su uso no esta autorizado en aves cuyos huevos se utilizan para el consumo humano. No usar
en las 3 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos B-lactamicos, penicilinas con espectro amplio,

amoxicilina.
Cddigo ATCvet: QJ01CA04
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51 Propiedades farmacodindmicas

La amoxicilina es un antibidtico bactericida tiempodependiente que actla inhibiendo la sintesis
de paredes celulares bacterianas durante la replicacion bacteriana. Inhibe la formaciéon de
puentes entre las cadenas de polimeros lineares que constituyen la pared celular de peptidogli-
canos de las bacterias Gram positivas.

La amoxicilina es una penicilina de amplio espectro. También es activa frente a un rango limi-
tado de bacterias Gram negativas en las que la capa externa de la pared celular bacteriana
esta compuesta por lipopolisacaridos y proteinas.

Existen tres mecanismos principales de resistencia a los betalactamicos: produccion de beta-
lactamasa, expresion alterada y/o modificacién de las proteinas de union a la penicilina (PBP) y
disminucion de la penetracion de la membrana externa. Uno de los mas importantes es la inac-
tivacion de la penicilina mediante enzimas betalactamasas producidas por determinadas bacte-
rias. Estas enzimas son capaces de romper el anillo betalactamico de las penicilinas, dejando-
las inactivas. La betalactamasa podria estar codificada en genes cromosémicos o plasmidicos.
Se observa resistencia cruzada entre la amoxicilina y otras penicilinas, especialmente con las
aminopenicilinas.

El uso de farmacos betalactamicos de espectro ampliado (p. €j., aminopenicilinas) podria impli-
car la seleccién de fenotipos bacterianos multirresistentes (como los que producen betalacta-
masa de espectro ampliado [BLEA]).

5.2 Datos farmacocinéticos

La amoxicilina se absorbe bien tras la administracion oral y es resistente a los acidos gastricos.
Se excreta de forma inalterada principalmente por el rifién para alcanzar las concentraciones
mas altas en el tejido renal y en la orina. Se distribuye bien por los fluidos corporales. Estudios
en aves indican que la amoxicilina se distribuye y se elimina mas rapido que en mamiferos. La
biotransformacién es una ruta de eliminacién mas importante en aves que en mamiferos.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Acido citrico anhidro

6.2 Incompatibilidades principales

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: 2 afios.

Periodo de validez después de su disolucion o reconstitucion en agua segun las instrucciones: 24

horas.
Periodo de validez después de su incorporacion en el alimento liquido: 4 horas.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 7 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
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No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en lugar seco.

Mantener las bolsas perfectamente cerradas.

Proteger de la luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Formatos:

El medicamento veterinario se envasa en bolsas termoselladas de polieti-
leno/aluminio/polipropileno de 100 g, 200 g, 500 g y 1 kg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado 0, 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

GLOBAL VET HEALTH SL

C/Capcganes, n°12-baixos.

Poligon Agro-Reus.

REUS 43206

ESPANA

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3338 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacién: 30 de noviembre de 2015

Fecha de la dltima renovacion: 01/2021

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

01/2021

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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