'®  MINISTERIO 1 ¢ ‘ DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
2 ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

AMOXIDIAN 700 mg/g polvo para administracion en agua de bebida para porcino y aves

2. Composicion

Cada g contiene:

Principio activo:

Amoxicilina trihidrato ....................... 700 mg
(equivalente a 610 mg de amoxicilina base)

Polvo blanco o casi blanco.

3. Especies de destino

Porcino

Aves (pollos, patos y pavos, de engorde)

4. Indicaciones de uso

Porcino:

Tratamiento de procesos infecciosos causados por cepas de Streptococcus suis sensibles a la amoxicilina.

Aves (pollos, patos y pavos, de engorde):

Tratamiento de pasteurelosis y colibacilosis, causadas por cepas sensibles a la amoxicilina.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las penicilinas o a otros antibidticos betalactdmicos o a algin
excipiente.

No usar por via oral en conejos, cobayas y hamsteres, ya que la amoxicilina, al igual que todas las
aminopenicilinas, tiene una accién importante sobre la poblacion bacteriana cecal.

No usar en équidos ya que la amoxicilina, al igual que todas las aminopenicilinas, tiene una accion
importante sobre poblacidn bacteriana cecal.
6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

La ingesta del medicamento veterinario por los animales puede verse alterada en caso de enfermedad. En
caso que el consumo de agua sea insuficiente, los animales deben ser tratados por via parenteral.
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Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

El uso del medicamento veterinario debe basarse en pruebas de identificacion y susceptibilidad de los
patdgenos diana. Si esto no es posible, la terapia debe basarse en la informacién epidemiolégica y el
conocimiento de la susceptibilidad de las bacterias diana a nivel de granja, o a nivel local / regional.

El uso del medicamento veterinario debe estar de acuerdo con las politicas antimicrobianas oficiales,
nacionales y regionales.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica o el
Resumen de las Caracteristicas del Producto 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 veterinario a los ani-
males:

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden provocar hipersensibilidad (alergia) tras la inyeccion, inhala-
cion, ingestidn o contacto con la piel. Se han descrito reacciones de hipersensibilidad cruzada entre penici-
linas y cefalosporinas. Las reacciones alérgicas a estas sustancias en ocasiones pueden ser graves y por lo
tanto se debe evitar el contacto directo.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las penicilinas y/o a las cefalosporinas deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Durante la preparacion y la administracion del agua medicada se debe evitar el contacto con la piel, los ojos
y la boca, asi como la inhalacién de polvo.

Usar un equipo de proteccidn individual consistente en mono de trabajo, gafas de seguridad homologadas,
guantes impermeables y una mascarilla desechable con respirador que cumpla con la Norma Euro-pea EN
149 o una mascarilla no desechable con respirador que cumpla con la Norma Europea EN 140 con un filtro
que cumpla con la EN 143 al manipular el medicamento veterinario o al agua medicada.

Lavarse las manos después de usar el medicamento veterinario.

En caso de producirse contacto accidental con la piel, lavar cuidadosamente con agua y jabon. En caso de
producirse contacto accidental con los ojos, aclararlos con agua abundante.

Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcion cutanea, consulte con un médico inmediata-
mente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios y ojos o la dificultad para
respirar son sintomas mas graves y requieren atencion médica urgente.

Gestacién vy lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en rata y raton no han demostrado efectos teratogénicos, toxicos
para el feto o toxicos para la madre. Su uso no esta recomendado en cerdas durante la gestacion ni en la
lactancia. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Aves en periodo de puesta:

No usar en aves en periodo de puesta ni en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.
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Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

No usar simultdneamente con la neomicina ya que bloguea la absorcion de las penicilinas orales.
No usar conjuntamente con otros antibacterianos con los que no tenga efectos aditivos o sinérgicos
demostrados.

Sobredosificacién

La amoxicilina presenta un amplio margen de seguridad.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administracién bajo control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

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

7. Acontecimientos adversos

Porcino y aves (pollos, patos y pavos, de engorde):

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

Reaccion de hipersensibilidad®
Vomitos, diarrea
Alteraciones de la flora gastrointestinal?

! cuya gravedad puede variar desde una simple urticaria hasta un shock anafilactico.
2 Pueden aparecer infecciones secundarias por microorganismos no sensibles tras su uso prolongado.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, o mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0 NOTIFICAVET: hitps://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via de administracion: Administracion en agua de bebida
Dosis:

Pollos de engorde: 15 mg de amoxicilina/kg de peso vivo cada 24 horas (equivalente a 24,59 mg de
medicamento veterinario/kg peso vivo/dia), siendo la duracion total del tratamiento de 5 dias.

MINISTERIO

Pagina 3 de 5 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

Patos de engorde: 20 mg de amoxicilina/kg de peso vivo cada 24 horas (equivalente a 32,78 g de
medicamento veterinario/kg peso vivo/dia), durante 3 dias.

Pavos de engorde: 15 a 20 mg de amoxicilina’kg de peso vivo cada 24 horas (equivalente a 24,59 a
32,78 mg de medicamento veterinario/kg peso vivo/dia), durante 5 dias.

Porcino: 20 mg de amoxicilina/kg de peso vivo cada 24 horas (equivalente a 32,78 mg de medicamento
veterinario/kg peso vivo/dia), durante 4 dias.

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

El consumo diario de agua depende de la situacion clinica de los animales. En consecuencia, para asegurar
una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracién de amoxicilina trihidrato en agua.

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

g de medicamento / dosis de sustancia activa (mg/kg p.v/dia) x peso medio de los animales (kg)

Wrc de agua de bebida = mg de sustancia activa en g de medicamento (mg/g) x Consumo medio
de agua (litros/dia)

9. Instrucciones para una correcta administracion

El agua medicada sera la Unica fuente de bebida. El agua medicada debe ser renovada cada 24 horas.

10. Tiempos de espera

Carne:

Porcino: 6 dias

Pollos de engorde: 1 dia
Patos de engorde: 7 dias
Pavos de engorde: 5 dias

No usar en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.
No utilizar en aves que produzcan o que vayan a producir huevos destinados para el consumo humano.
11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la bolsa después de
Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato
Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas
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12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante vertidos
domeésticos.

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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico coémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
Numero de la autorizacién de comercializacion: 2769 ESP
Formatos:

Bolsa de 300 g

Bolsa de 1 kg

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
12/2023

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

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote v datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

SUPER’S DIANA, S.L.

Ctra. C-17, km 17

ES-08150 PARETS DE VALLES (Barcelona)
Tel: +34 93 843 75 36

17. Informacidn adicional

MINISTERIO

Pagina 5 de 5 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04


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

