RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Robucina 1.000 mg/g polvo para administracion en agua de bebida para pollos, patos y pavos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Principios activos:

Amoxicilina trihidrato 1.000 mg
(equivalente a amoxicilina 871,24 mq)
Excipientes:

Ninguno.

Polvo de color blanco a blanquecino.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Pollos, patos, pavos.

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

Tratamiento de infecciones en pollos, patos y pavos originadas por bacterias sensibles a la amoxicilina.
3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las penicilinas y a otros antibidticos betalactamicos.

No usar en rumiantes, caballos, lagomorfos y roedores como conejos, hdmsteres, jerbos y cobayas.
No usar en animales con enfermedad renal, incluyendo anuria u oliguria.

3.4 Advertencias especiales

Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso

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

La administracion del medicamento veterinario debe tener en cuenta las recomendaciones oficiales (nacio-
nales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

El uso del medicamento veterinario debe basarse en las pruebas de susceptibilidad de las bacterias aisladas
del animal. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacién epidemioldgica local (re-
gional, a nivel de granja) sobre la sensibilidad de las bacterias diana. El uso del medicamento veterinario



en condiciones distintas a las especificadas en la ficha técnica puede incrementar la prevalencia de bacterias
resistentes a la amoxicilina y puede disminuir la eficacia del tratamiento.

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

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a los antibidticos betalactdmicos deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.

Manipular el medicamento veterinario con cuidado para evitar la exposicion, tomando todas las precaucio-
nes recomendadas.

Evitar la inhalacion de polvo. Usar un equipo de proteccion individual consistente en una semimascara
respiratoria desechable conforme a la norma europea EN 149, o un respirador reutilizable conforme a la
norma europea EN 140 equipado con un filtro conforme a la norma EN 143, asi como guantes de proteccion
al manipular el medicamento veterinario o el agua medicada.

Lavar la piel expuesta después de manipular el medicamento veterinario o el agua medicada.

Lavar las manos después de su uso.

Si aparecen sintomas tras la exposicion, como una erupcion cutanea, consulte con un médico y muéstrele
el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, los labios o los 0jos, o bien la aparicion de dificultades
respiratorias son sintomas mas graves y requieren atencién médica urgente.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Pollos, patos, pavos:

Muy raros Reaccion de hipersensibilidad, reaccion alérgica®

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

1 En ocasiones puede ser grave.

Si se producen acontecimientos adversos sospechosos, se debe suspender el tratamiento de inmediato.

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 la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto o la etiqueta-prospecto.
3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas no han demostrado efectos teratogénicos por la administra-
cién de amoxicilina.

Aves en periodo de puesta:




Dosis

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble. Consulte la seccion 3.12.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El medicamento veterinario no debe administrarse con antibiéticos que tengan un modo de accién bacte-
riostatico, como tetraciclinas, macrélidos, sulfonamidas. No se debe administrar junto con neomicina
puesto que bloquea la absorcion de penicilinas por via oral.

3.9 Posologiay vias de administracion

Administracion en agua de bebida.

Posologia:

Segun la dosis recomendada, el nimero y el peso de los animales que deben recibir tratamiento, se debe
calcular la dosis diaria exacta del medicamento veterinario aplicando la siguiente formula:

(mg medicamento veterinario*peso vivo medio (kg) . . . ]
por kg de peso vivo al dia) ~de animales a tratar __ m medicamento veterinario por litro

Consumo medio diario de agua (l/animal) - de agua de bebida
Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta. El consumo de agua medicada depende de la situacion clinica de las aves. En consecuencia, para
asegurar una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de amoxicilina.

Se recomienda el uso de una balanza perfectamente calibrada para medir la cantidad calculada del medica-
mento veterinario.

La solubilidad en agua varia en funcion de la temperatura y de la calidad del agua, asi como del tiempo y
de la intensidad de la agitacién al preparar la mezcla. En el peor de los casos (4 °C y agua blanda), la
solubilidad méaxima es de aproximadamente 1,0 g/l, aunque aumenta si sube la temperatura. A 20 °C y en
agua dura, la solubilidad méaxima se incrementa hasta al menos 2,1 g/l. Debe comprobarse que el polvo se
ha disuelto completamente.

Para disoluciones madre y para el uso de un dosificador: Controle que no se supera la solubilidad méaxima
gue puede alcanzarse en las situaciones anteriores. Ajuste los niveles del caudal de la bomba de dosificacién
de acuerdo con la concentracion de la solucion madre y la ingesta de agua de los animales en tratamiento.
El aumento moderado de la temperatura y la agitacion continua puede ayudar a aumentar la solubilidad.

Pollos

La dosis recomendada es 15 mg de amoxicilina trihidrato por kg de peso.

El tiempo total del tratamiento debe ser de 3 dias consecutivos o de 5 dias consecutivos en los casos mas
graves.

Patos
La dosis recomendada es 20 mg de amoxicilina trihidrato por kg de peso durante 3 dias consecutivos.

Pavos
La dosis recomendada es 15-20 mg de amoxicilina trihidrato por kg de peso durante 3 dias consecutivos o
durante 5 dias consecutivos en los casos mas graves.

Via de administracion:



El medicamento veterinario se administra en el agua de bebida. Preparar la solucién con agua corriente
justo antes de administrarla. Transcurridas 24 h, el agua medicada debe desecharse.

Para garantizar el consumo del medicamento veterinario disuelto en agua, debe impedirse que los animales
puedan acceder a otras fuentes de agua cuando se encuentran bajo tratamiento.

Al finalizar el periodo de medicacién, el sistema de suministro de agua de bebida debera limpiarse adecua-
damente para evitar la ingesta de cantidades sub-terapéuticas de la sustancia activa.

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

No se han notificado efectos adversos de sobredosificacion. El tratamiento debe ser sintomatico, no se
dispone de ningun antidoto especifico.

3.11 Restriccionesy 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

Carne:

Pollos: 1 dia
Patos: 9 dias
Pavos: 5 dias

No utilizar en aves que produzcan o gque vayan a producir huevos destinados para el consumo humano.
No usar en las 3 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cdbdigo ATCuvet:

QJ01CADA4.

4.2 Farmacodinamia

La amoxicilina es un antibiético bactericida que depende del tiempo y actla inhibiendo la sintesis de la
pared bacteriana durante la replicacion bacteriana. Inhibe la formacion de puentes entre las cadenas de
polimeros lineales que forman la pared celular de peptidoglucanos de la bacteria grampositiva.

La amoxicilina es una penicilina de amplio espectro. También actla frente a una serie limitada de bacterias
gramnegativas, en las que la capa exterior de la pared bacteriana se compone de lipopolisacéridos y protei-
nas.

Existen tres mecanismos de resistencia betalactamica: produccion de betalactamasa, alteracion de la expre-
sion o modificacion de las proteinas fijadoras de la penicilina (PFP) y disminucidn de la penetracion en la
membrana exterior. La inactivacion de la penicilina a través de las enzimas betalactamasas que producen
determinadas bacterias es uno de los mecanismos mas importantes, ya que estas enzimas son capaces de
partir el anillo betalactamico de las penicilinas para inactivarlas. La betalactamasa se puede codificar en
genes cromosémicos o plasmidicos.

Se ha comprobado la resistencia cruzada entre la amoxicilina y otras penicilinas, especialmente con las
aminopenicilinas.



La administracién de farmacos betalactamicos de amplio espectro (por ejemplo, aminopenicilinas) podria
derivar en la seleccién de fenotipos bacterianos multirresistentes (por ejemplo, los que producen betalacta-
masas de amplio espectro (BLEA).

4.3 Farmacocinética

La amoxicilina se absorbe perfectamente por via oral y se mantiene estable con los acidos gastricos. La
excrecion de la amoxicilina se produce principalmente de forma inalterada a través de los rifiones con altas
concentraciones en el tejido renal y en la orina. La amoxicilina se distribuye correctamente por los fluidos
corporales.

En pollos, la amoxicilina se absorbe rapidamente con Tmax (= 1 h) y concentraciones de amoxicilina de <
0,25 pg/ml transcurridas 6 horas tras una dosis de 10 mg/kg.

En pavos, la administracién de una dosis de 10 mg/kg, presenta una Cmax inferior a la observada en los
pollos.

En patos, la administracion de una dosis por via oral de 20 mg/kg disminuyd por debajo de un nivel de
0,25 pg/ml, 5 horas después de la administracién.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

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

No existe informacion disponible sobre posibles interacciones o incompatibilidades de este medicamento
veterinario administrado por via oral en el agua de bebida que contenga productos biocidas, aditivos ali-
mentarios u otras sustancias utilizadas en el agua de bebida.

5.2  Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios

Periodo de validez después de abierto el envase primario:

100 g, 200 g, 500 g: 3 meses

1 kg, 5 kg: 6 meses

Periodo de validez después de su disolucidn segun las instrucciones: 24 horas

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Mantener la bolsa perfectamente cerrada con objeto de protegerla de la luz y la humedad.
Conservar en lugar seco.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario
Bolsa de PET/ALU/PE.

Formatos:
Bolsa de 100 g



Bolsa de 200 g

Bolsa de 500 g

Bolsa de 1 kg

Bolsa de 5 kg

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 eliminacion 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

Industrial Veterinaria, S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3480 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 03/10/2016.

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 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

