RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Amoxibactin 500 mg comprimidos para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principios activos:
Amoxicilina 500 mg
(correspondientes a 575 mg de trihidrato de amoxicilina)

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Estearato de magnesio

Silice coloidal anhidra

Glicolato de almidon sodico (Tipo A)

Levadura (seca)

Sabor a pollo

Comprimido redondo y convexo con sabor, de color blanco a blanquecino con manchas marrones, ranurado
en forma de cruz en uno de sus lados.
Los comprimidos pueden partirse en mitades y cuartos.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Perros.

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

Para el tratamiento de infecciones primarias y secundarias de las vias respiratorias, como rinitis causadas
por Pasteurella spp. y Streptococcus spp. y bronconeumonias causadas por Pasteurella spp., Escherichia
coli y cocos Gram-positivos.

Para el tratamiento de infecciones primarias del tracto urogenital, como pielonefritis e infecciones del tracto
urinario inferior causadas por Escherichia coli, Proteus spp. y cocos Gram-positivos, endometritis causada
por Escherichia coli, Streptococcus canis y Proteus spp. y vaginitis resultante de infecciones mixtas.

Para el tratamiento de mastitis causada por cocos Gram-positivos y Escherichia coli.

Para el tratamiento de infecciones cutaneas locales causadas por Streptococcus spp.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las penicilinas u otras sustancias del grupo de los B-lactdmicos o a
alguno de los excipientes.



No administrar a jerbos, cobayas, hdmsteres, conejos ni chinchillas.
No usar en animales con disfuncion renal grave acompariada de anuria u oliguria.

3.4 Advertencias especiales
Ninguna.
3.5 Precauciones especiales de uso

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

En los animales con disfuncion hepética y renal, debe evaluarse cuidadosamente la pauta de dosificacion y
basar el uso del medicamento veterinario en la evaluacién riesgo/beneficio efectuada por el veterinario.

Se aconseja usar con precaucion en pequefios herbivoros que no sean los que estadn contraindicadosen la
seccion 3.3.

Debido a la probable variabilidad (temporal, geografica) de la aparicidon de resistencias bacterianas a la
amoxicilina, se recomienda la toma de muestras bacterioldgicas y la realizacién de pruebas de sensibilidad.
Se informa un aumento de la resistencia a los antimicrobianos entre los aislados de E. coli, incluida la E.
coli resistente a multiples farmacos. Se deben tomar precauciones especiales cuando se sospeche resistencia
a multiples medicamentos en base a pruebas de susceptibilidad. Siempre que sea posible, el medicamento
veterinario se utilizara de acuerdo con las pruebas de sensibilidad.

La desviacion del uso del medicamento veterinario con respecto a las instrucciones indicadas en la Ficha
Técnica o RCP puede aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a la amoxicilina y reducir la eficacia
del tratamiento con otros antimicrobianos beta-lactdmicos u otras clases de antimicrobianos debido a la
posibilidad de resistencia cruzada.

El medicamento veterinario se debe usar conforme a las politicas antimicrobianas oficiales, nacionales y
regionales.

Los comprimidos tienen sabor. Para evitar cualquier ingestion accidental, almacene los comprimidos fuera
del alcance de los animales.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las penicilinas y cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) tras su inyeccion, inhalacion,
ingestion o contacto cutaneo. La hipersensibilidad a las penicilinas puede generar reacciones cruzadas con
las cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser ocasionalmente gra-
Ves.

No manipule este medicamento veterinario si sabe que esta sensibilizado o si le han aconsejado que no
trabaje con este tipo de preparaciones.

Manipule este medicamento veterinario con mucho cuidado para evitar la exposicion al mismo, tomando
todas las precauciones recomendadas.

Si presenta sintomas después de la exposicién, como erupcion cutanea, debe consultar con un médico y
mostrarle esta advertencia. La tumefaccion de la cara, los labios o los ojos y la dificultad para respirar son
sintomas mas graves y precisan atencion médica urgente.

Lavese las manos después de manipular los comprimidos.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Perros:



Muy raros Voémitos?, diarrea?

(<1 animal por cada 10 000 animales | Reacciones de hipersensibilidad (reacciones alérgicas cuta-
tratados, incluidos informes aislados): | neas, anafilaxia)®

2 | eves.
® En estos casos, se debe suspender la administracion y aplicar un tratamiento sintomatico.

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 comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.

Gestacidn vy lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas no han demostrado efectos teratogénicos, toxicos para el
feto o toxicos para la madre. Utilicese Gnicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada
por el veterinario responsable.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El cloranfenicol, los macrdlidos, las sulfonamidas y las tetraciclinas pueden inhibir el efecto antibacteriano
de las penicilinas debido al rapido inicio de la accion bacteriostatica. Debe considerarse la posibilidad de
reactividad alérgica cruzada con otras penicilinas.

Las penicilinas pueden aumentar el efecto de los aminoglucésidos.

3.9 Posologiay vias de administracion
Via oral.

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

La dosis recomendada es de 10 mg de amoxicilina por kg de peso corporal, dos veces al dia, durante un
minimo de 5 dias consecutivos. La mayoria de los casos ordinarios responden al cabo de 5 a 7 dias de
terapia. Si no se observa una mejoria al cabo de 5 — 7 dias, debe reevaluarse el diagndéstico. En los casos
cronicos o resistentes al tratamiento, puede ser necesario un ciclo terapéutico mas prolongado.

La siguiente tabla pretende servir como guia para dispensar el medicamento veterinario en la pauta poso-
I6gica estandar de 10 mg por kg de peso corporal dos veces al dia.

NUmero de comprimidos dos veces al dia
Amoxibactin 50 mg  Amoxibactin 250 mg  Amoxibactin 500 mg

Peso corporal (K0)  hara perrosy gatos  para perros para perros
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Los comprimidos pueden partirse en mitades o cuartos para garantizar una dosificacién exacta. Coloque el
comprimido sobre una superficie plana, con el lado ranurado mirando hacia arriba y el lado convexo (re-

dondeado) mirando hacia dicha superficie
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Mitades: presione con los pulgares sobre ambos lados del comprimido.
Cuartos: presione con el pulgar sobre la parte central del comprimido.

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

En caso de sobredosificacién, no se conocen reacciones adversas distintas de las descritas en la seccion 3.6.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo

de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA



4.1 Codigo ATCvet: QI01CA04
4.2 Farmacodinamia

Propiedades generales

La amoxicilina es un antibiotico beta-lactamico cuya su estructura contiene el anillo beta-lactamico y el
anillo tiazolidina comunes a todas las penicilinas. Los antibidticos beta-lactamicos impiden la formacion
de la pared celular bacteriana al interferir con la etapa final de la sintesis de péptidoglicano. Inhiben la
actividad de las enzimas transpeptidasas, que catalizan el entrecruzamiento de las unidades poliméricas de
glicopéptidos que forman la pared celular. Ejercen una accion bactericida, pero solo causan la lisis de las
celulas en fase de crecimiento. Los antibiéticos beta-lactdmicos pueden considerarse antibiéticos depen-
dientes del tiempo.

Espectro antimicrobiano

La amoxicilina es un antibiético de amplio espectro generalmente activo frente a algunas bacterias Gram-
negativas y la mayoria de las Gram-positivas (Germ-vet 2007) como, p. €j., Pasteurella spp., Proteus spp,
Streptococcus spp., E. coli, y cocos Gram-positivos sensibles a la penicilina.

Resistencia

La amoxicilina es resistente a los &cidos, pero no a la accion de las beta-lactamasas, que pueden hidrolizar
las moléculas con la consiguiente apertura de la estructura del anillo beta-lactdmico, que provoca la inacti-
vidad del antibidtico.

La mayoria de las bacterias Gram-negativas son intrinsecamente resistentes a muchos farmacos beta-lacta-
micos. Esto se debe en parte al mecanismo de accién del farmaco y a la estructura de la membrana de la
bacteria.

La resistencia adquirida a los farmacos beta-lactdmicos en aislados clinicos puede deberse a la actividad
beta-lactamasa especificada por plasmidos o a cambios mutacionales en loci cromosémicos. En algunas
cepas, una mutacién en un Gnico paso puede ser responsable de la resistencia, mientras que en otras la
resistencia puede deberse a varias mutaciones.

La prevalencia de la resistencia adquirida puede ser elevada en el E Coli.

4.3 Farmacocinética

La amoxicilina se absorbe bien tras la administracién oral. En los perros, la biodisponibilidad sistémica es
del 60-70%. La amoxicilina tiene un volumen de distribucién aparente relativamente pequefio, una baja
unioén a proteinas plasmaticas (del 34% en los perros) y un periodo de semivida de eliminacién corto debido
a excrecion tubular activa en los rifiones.

Tras la absorcion, las concentraciones mas altas se encuentran en los rifiones (orina) y la bilis, seguidos del
higado, los pulmones, el corazon y el bazo.

La distribucion de la amoxicilina en el liquido cefalorraquideo es baja a menos que las meninges se en-
cuentren inflamadas.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez de los comprimidos partidos: 4 dias.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30 °C.



Cualquier porcién de comprimido no utilizado debe ser devuelto al blister abierto y utilizarse en el plazo
de 4 dias.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario
Blister de aluminio - PVC/PE/PVDC

Cajaconl, 2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 25 0 50 blisteres de 10 comprimidos
Caja que contiene 10 cajas individuales, cada una de las cuales contiene 1 blister de 10 comprimidos

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion 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-
meésticos.

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

Le Vet Beheer B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3190 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 27 de febrero de 2015

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

04/2026

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

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



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

