p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO T —_— DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

ETIQUETA-PROSPECTO:

APSAMIX OXITETRACICLINA 20%
PREMEZCLA MEDICAMENTOSA
PARA PORCINO (LECHONES Y CERDOS DE CEBO)
Oxitetraciclina (dihidrato)

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y OTRAS
SUSTANCIAS

Oxitetraciclina (dihidrato)............ooooiiii i 200 mg
Excipientes:
Harina de cascara de almendra y avellana y otro excipiente, c.s.p 1lg

INDICACIONES DE USO

Porcino (lechones y cerdos de cebo): Tratamiento de enteritis bacterianas producidas por mi-
croorganismos sensibles.

Porcino (cerdos de cebo): Tratamientos de procesos infecciosos incluidos dentro del complejo
respiratorio porcino, causados por microorganismos sensibles a la oxitetraciclina tales como
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica y/o
Haemophilus parasuis.

CONTRAINDICACIONES

No usar en animales con historial de hipersensibilidad a las tetraciclinas.
No usar en animales con alteraciones hepaticas o renales.

No usar en équidos.

REACCIONES ADVERSAS

No se han descrito reacciones adversas relacionadas con el uso de la oxitetraciclina por via
oral y a la dosis recomendada a la especie de destino. De todas formas, podria aparecer una
sobreinfeccion de la flora intestinal por microorganismos resistentes, especialmente hongos.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en esta etiqueta-prospecto, le roga-
mos informe del mismo a su veterinario.

ESPECIES DE DESTINO
Porcino (Lechones y cerdos de cebo)

POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIiA DE ADMINISTRACION
Via oral, administracion en el alimento.
Para el tratamiento de la enteritis bacteriana:

- Animales menores de seis semanas de edad: 8,8 mg de oxitetraciclina/kg p.v./dia, du-
rante 5-7 dias. Generalmente, esta dosis se consigue administrando el producto a la
concentracion de 1,1 kg de APSAMIX OXITETRACICLINA 20% por Tm de pienso, que
equivale a 220 mg de oxitetraciclina por kg de pienso.
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- Animales mayores de 6 semanas de edad: 4,4 mg de oxitetraciclina/kg p.v./dia, durante
5-7 dias. Generalmente, esta dosis se consigue administrando el producto a la concen-
tracion de 0,55 kg de APSAMIX OXITETRACICLINA 20% por Tm de pienso, que equi-
vale a 110 mg de oxitetraciclina por kg de pienso.

Para el tratamiento de procesos infecciosos incluidos dentro del Complejo Respiratorio Porcino:

- Cerdos de cebo: 30 mg de oxitetraciclina/kg p.v./dia, durante 7 dias. Generalmente, es-

ta dosis se consigue administrando el producto a la concentracion de 3,75 kg de

APSAMIX OXITETRACICLINA 20% por Tm de pienso, que equivale a 750 mg de oxite-
traciclina por kg de pienso.

La equivalencia entre mg de oxitetraciclina/kg p.v./dia y kg de APSAMIX OXITETRACICLINA
20%/Tm de pienso se ha calculado asumiendo que un cerdo ingiere aproximadamente el 4%
de su peso vivo en alimento al dia.

Debido a la forma de administracién, y a que el consumo de pienso depende de la condicién
clinica del animal, para asegurar una dosificaciébn correcta, la concentracion de APSAMIX
OXITETRACICLINA 20% sera ajustada teniendo en cuenta el consumo diario de pienso.

El pienso medicamentoso debe ser administrado como la Unica racién durante el periodo de
tratamiento.

Cuando corresponda, hacer una dilucién previa de la dosis a incorporar, con parte del pienso a
medicar, de modo que la cantidad conjunta a incorporar no sea inferior a 2 kg de premezcla por
tonelada. Posteriormente incorporar y mezclar durante un intervalo de tiempo que asegure una
distribucibn homogénea (minimo 10 minutos).

Durante el proceso de granulacion del pienso medicado, la temperatura deberd ser inferior a
65°C.

TIEMPO DE ESPERA
Porcino (lechones y cerdos de cebo): Carne: 5 dias.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

Conservar en lugar seco. Proteger de la luz.

Periodo de validez después de abierto el envase: 1 mes.

Periodo de validez después de su reconstitucién segun las instrucciones: 3 meses.
Una vez abierto el envase, utilizar antes de:

ADVERTENCIAS ESPECIALES
Advertencias especiales para cada especie de destino
No administrar entre 2 dias antes y 10 dias después de la vacunacién contra el mal rojo.

Precauciones especiales para su uso en animales

La absorcion de la oxitetraciclina queda disminuida si se da conjuntamente con alimentos ricos
en cationes divalentes y trivalentes, sobre todo calcio, hierro, magnesio y cobre.

Ante cualquier proceso infeccioso es recomendable la confirmacion bacteriol6gica del diagnds-
tico y la realizacion de una prueba de sensibilidad de la bacteria causante del proceso.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales

Evitar el contacto directo con piel y mucosas.

Usar guantes y mascarilla durante la incorporacién y manipulaciéon de la premezcla.

Si el producto contacta con la piel 0 mucosas lavarse con agua.

No fumar, ni comer, ni beber mientras se manipula el producto.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No puede utilizarse durante la gestacion.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar de forma conjunta con antibacterianos bactericidas.

No administrar con cationes polivalentes (sales de calcio, leche y productos lacteos).
Se presentan resistencias cruzadas entre los miembros del grupo.

Sobredosificacion

No se han detectado sintomas de intolerancia al medicamento en los estudios llevados a cabo
con una dosis dos veces la recomendada (60 mg de oxitetraciclina/kg p.v./dia), administrada al
doble de tiempo (14 dias).

No obstante, se han descrito alteraciones de la flora digestiva y diarreas.

Incompatibilidades

No administrar con cationes polivalentes (sales de calcio, leche y productos lacteos) y tampoco
con sueros salinos que lleven calcio.

A pH muy bajos hay posibilidad de epimerizacién. El epimero es inactivo y mas téxico.

La oxitetraciclina presenta incompatibilidad in vitro con: ampicilina, bencilpenicilina, calcio glu-
conato, eritromicina, fitomenadiona, hidrocortisona, levamisol, lincomicina y triamcinolona.

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, 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 la normativa vigente.

FECHA EN QUE FUE APROBADA LA ETIQUETA-PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
Enero de 2018

INFORMACION ADICIONAL

Formatos: Bolsas de 25 kg

LOTE N©:

FECHA DE CADUCIDAD:

N ° DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: 1589 ESP
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“USO VETERINARIO - MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIPCION VETERINARIA”
Administracion bajo control o supervision del veterinario.

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

NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES

ANDRES PINTALUBA S.A.
Pol. Industrial Agro-Reus
C/ Prudenci Bertrana, n°5
43206 REUS (Tarragona)

ESPANA
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