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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
MAYMOXI 100 g/kg PREMEZCLA MEDICAMENTOSA

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada kg del producto contiene:

Sustancia activa:
Amoxicilina (trihidrato) ..................... 100 g

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Premezcla medicamentosa.
Polvo blanco.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino

Porcino (lechones destetados).

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Prevencion y el tratamiento de infecciones respiratorias causadas por Streptococcus suis sensi-
bles a la amoxicilina en lechones destetados.

La presencia de la enfermedad en la piara debe ser establecida con anterioridad al tratamiento
preventivo.

4.3, Contraindicaciones

No usar en en caso de hipersensibilidad conocida a las penicilinas o cefalosporinas o a algun
excipiente. No utilizar en caso de resistencia a penicilinas o cefalosporinas.

No administrar a conejos, cobayas y hamsteres; ya que la amoxicilina, al igual que todas las
aminopenicilinas, tiene una accién importante sobre poblacién bacteriana cecal.

No administrar a équidos, ya que la amoxicilina, al igual que todas las aminopenicilinas, tiene
una accion importante sobre poblacion bacteriana cecal.

4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino

La ingesta de medicacion por los animales puede verse alterada a consecuencia de la enferme-
dad.

En caso de ingesta insuficiente de pienso, los animales seran tratados parenteralmente.

Como tratamiento de primera linea se utilizaré la terapia con antibacterianos de espectro redu-
cido, siempre que el ensayo de sensibilidad confirme una eficacia probable de dicha estrategia.
El uso inadecuado del medicamento puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes
a las penicilinas.
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4.5. Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

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 epidemiolégica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de
las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso infec-
cioso.

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

Las penicilinas y cefalosporinas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras la
inyeccion, inhalacién, ingestion o contacto con la piel. Se observan reacciones de hipersensibili-
dad cruzada entre cefalosporinas y penicilinas.

No manipule el producto si es alérgico a las penicilinas y/o cefalosporinas. Manipular el producto
con cuidado para evitar el contacto durante su incorporacion al pienso, asi como durante la ad-
ministracién del pienso medicamentoso a los animales, tomando precauciones especificas:

— Evitar la diseminacién de polvo durante la incorporacion de producto al pienso.

— Llevar una mascarilla antipolvo (conforme con la horma EN 140FFP1), guantes, mono de trabajo
y gafas de seguridad aprobadas.

— Lavarse las manos tras utilizar el producto.

— Si se produce accidentalmente exposicion de la piel o los ojos, lavar inmediatamente con agua
abundante.

— No fumar, comer o beber mientras se manipula el producto.

Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcién cutanea, consultar a un médico y pre-
sentar estas advertencias. La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad respiratoria son signos
mas graves que requieren atencién médica urgente.

4.6. Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Las reacciones adversas descritas para las penicilinas son: reacciones de hipersensibilidad cuya
gravedad puede variar desde una simple urticaria hasta un shock anafilactico. Sintomatologia
gastrointestinal (vomitos, diarrea).

4.7. Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No procede.
4.8. Interaccidon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No usar simultdneamente con la neomicina ya que bloquea la absorcion de las penicilinas orales.
No usar conjuntamente con antibiéticos que inhiban la sintesis proteica bacteriana ya que pueden
antagonizar la accion bactericida de las penicilinas.

4.9. Posologia y via de administracién

Administracion en el alimento.
Administrar 20 mg de amoxicilina/kg de peso vivo/dia (equivalente a 2 g de Maymoxi 100 g/kg Pre-
mezcla medicamentosa/10 kg de peso vivo/dia) durante 15 dias.
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Debido a la forma de administracion y a que el consumo de agua y pienso depende de la condicion
clinica del animal, para asegurar una dosificacion correcta, la concentracion del antimicrobiano sera
ajustada teniendo en cuenta el consumo diario de pienso y agua. A modo de ejemplo, podra utili-
zarse la formula siguiente para calcular la dosis del medicamento:

200 mg “Maymoxi 100 g/kg
Premezcla medicamen- X
tosa” por kg p.v./dia

Peso medio de los
animales a tratar (kg)

= mg “Maymoxi 100 g/kg Premez-
- cla medicamentosa” / kg de
pienso

Ingesta diaria media de pienso por animal (kg)

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una dosifica-
cion insuficiente.

La tasa estandar de incorporacion en pienso seria de 4 kg de Maymoxi 100 g/kg Premezcla medi-
camentosa por Tm de pienso.

Las condiciones de temperatura, presion y humedad a las que puede someterse el pienso granu-
lado, medicado con la premezcla, son las habituales del proceso de granulacion: utilizacién de calor
himedo a 150 °C, a una presion de vapor de 3,6 bares durante 3 minutos y una presion mecanica
de 10 bares. Estas condiciones proporcionan al pienso, dentro de la camara granuladora, una tem-
peratura maxima de 65 °C a 70 °C, 15% de humedad y 10 bares de presion.

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

La administracion de cinco veces la dosis terapéutica durante 30 dias consecutivos no produjo nin-
guna reaccion adversa.

En caso de presentarse reacciones alérgicas intensas se debe suspender el tratamiento y adminis-
trar corticoides y antihistaminicos. En los demas casos administrar tratamiento sintomatico.

4.11. Tiempo de espera
Carne: 8 dias.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico.
Cddigo ATCvet: QJ01CA04

5.1. Propiedades farmacodinamicas

La amoxicilina es un antibiético betalactamico de amplio espectro perteneciente al grupo de las
aminopenicilinas. Quimicamente es similar a la ampicilina.

Es una penicilina semisintética susceptible a la accion de betalactamasas.

La amoxicilina presenta una actividad bactericida tiempo-dependiente y actla frente a bacterias
Gram-positivas y Gram negativas, inhibiendo la biosintesis y la reparacion de la pared celular
mucopéptida.
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El mecanismo de la accién antibacteriana de la amoxicilina consiste en la inhibicién de los pro-
cesos bioquimicos de sintesis de la pared bacteriana, mediante un bloqueo selectivo e irreversi-
ble de diversos enzimas implicados en tales procesos, principalmente transpeptidasas, endopep-
tidasas y carboxipeptidasas. La inadecuada formacion de la pared bacteriana, en las especies
susceptibles, produce un desequilibrio osmaético que afecta especialmente a las bacterias en fase
de crecimiento (durante la cual los procesos de sintesis de pared bacteriana son especialmente
importantes), que conduce finalmente a la lisis de la célula bacteriana.

Estudios realizados han revelado que la amoxicilina posee una notable actividad in vitro frente a
Streptococcus suis aislados en porcino. Los puntos de corte de resistencia para la bacteria im-
plicada de acuerdo con la NCCLS son < 0,25 ug/ml (S) y = 8 pg/ml (R).

Existe resistencia cruzada completa entre la amoxicilina y otras penicilinas, en particular, otras
aminopenicilinas (ampicilina).

El principal mecanismo de resistencia bacteriana a la amoxicilina es la produccién de betalacta-
masas, enzimas que provocan la inactivacion del antibacteriano mediante la hidrélisis del anillo
betalactdmico obteniéndose de este modo el &cido peniciloico, compuesto estable pero inactivo.
Las betalactamasas bacterianas pueden ser adquiridas mediante plasmidos o ser constitutivas
cromosomicas.

Estas betalactamasas son exocelulares en los Gram positivos (Staphylococcus aureus) mientras
gue se localizan en el espacio periplasmatico en los Gram negativos.

Las bacterias Gram positivas son capaces de producir betalactamasas en gran cantidad y de
secretarlas a su entorno. Estos enzimas estan codificados en plasmidos que pueden ser trans-
feridos por fagos a otras bacterias.

Las bacterias Gram negativas producen diferentes tipos de betalactamasas que permanecen
localizadas en el espacio periplasmatico. Estas estan codificadas tanto en el cromosoma, como
en los plasmidos.

5.2. Datos farmacocinéticos

La absorcién de la amoxicilina por via oral es independiente de la ingesta de alimentos y las
concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan rapidamente en la mayoria de las especies
animales entre 1y 2 horas después de la administracion del producto.

La amoxicilina presenta una baja union a proteinas plasmaticas y difunde rapidamente a la ma-
yoria de los liquidos y tejidos corporales. Esta difusion se extiende al liquido sinovial, a los liqui-
dos de expectoracion y al tejido linfatico. La difusion es tanto méas satisfactoria en los liquidos
resultantes de un proceso inflamatorio.

La amoxicilina se distribuye esencialmente en el compartimento extracelular. Su distribucién ha-
cia los tejidos viene facilitada por el débil indice de union a las proteinas plasmaticas.

La via mayoritaria de eliminacion para la amoxicilina es renal en forma activa. También se excreta
en pequefias cantidades por leche y bilis. Por otra parte, el metabolismo de la amoxicilina se
limita a la apertura del anillo betalactamico por hidrdlisis, o que conduce a la liberacion de acido
peniciloico inactivo (20%). Las biotransformaciones tienen lugar en el higado.

Porcino
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Tras la administracion oral de dosis de 20 mg/kg p.v./dia, via pienso, se alcanza una concentra-
cién plasmética méxima de amoxicilina de 2,8 + 0,2 ug/ml a las 2 horas, seguida de una fase de
descenso de la concentraciéon y una fase de eliminacion mas lenta con una semivida de 5,76 +
0,82 h.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Estearato de calcio
Aceite vegetal hidrogenado.

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: 3 afios.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

Periodo de validez después de su incorporacion al pienso medicado: 3 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y composicion del envase primario

Bolsa multicapa de papel kraft con bolsa interior de polietileno de baja densidad precintada me-
diante una brida estranguladora de plastico. La bolsa exterior se presenta cosida con doble hilo
y una tira de papel kraft.

Bolsa de 25 Kg.

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

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorios Maymé, S.A.U

Via Augusta, 302.

08017. Barcelona.

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
1748 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
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Fecha de la primera autorizacion: 29 mayo 2007
Fecha de la uUltima renovacion: 09 diciembre 2013

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Junio 2024
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

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

Deberan tenerse en cuenta las disposiciones oficiales relativas a la incorporacion de premezclas
medicamentosas en el pienso.
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