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PROSPECTO:
MOXAPULVIS 500 mg/g polvo para administracion en agua de bebida

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacidn de comercializacion y fabricante responsable de la liberaciéon del lote:
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Bélgica

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

MOXAP ULVIS 500 mg/g polvo para administracion en agua de bebida
Amoxicilina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S))

Un gramo contiene:

Sustancia activa:

574 mg de amoxicilina trihidrato (equivalente a 500 mg de amoxicilina base)

Polvo fino homogéneo de color blanco o blanco crema.

4. INDICACION(ES) DE USO

Para el tratamiento de infecciones causadas por bacterias sensibles a la amoxicilina en pollos,
pavos y patos.

Porcino: Para el tratamiento de la pasteurelosis causada por Pasteurella multocida sensible a la
amoxicilina.

5. CONTRAINDICACIONES

Su uso no est4 autorizado en conejos, hamsteres, jerbos y cobayas, ni en aves cuyos huevos
se utilizan para el consumo humanao.

No es eficaz contra los organismaos productores de bectalactamasas.

No usar en casos de hipersensibilidad a la penicilina u otras sustancias del grupo de los beta-
lactamicos, o a algun excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

Las penicilinas y cefalosporinas pueden provocar hipersensibilidad tras su administracion. Las
reacciones alérgicas a estas sustancias podrian ser graves en ciertos casos.
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Si observa algun efecto adverso, incluso aguellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa, puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria
via tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Pollos, patos, pavos, porcino

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Para administracion en agua de bebida.

Prepare la solucion con agua potable fresca inmediatamente antes de usar el medicamento.
Debera desecharse toda agua medicada que no se consuma en 24 horas y reponerse el agua
de bebida medicada.

Para garantizar el consumo del agua medicada, los animales no deberan tener acceso a otros
suministros de agua durante el tratamiento.

Podré utilizarse la formula siguiente para calcular la concentracion necesaria de producto (en
miligramos de producto por litro de agua de bebida):

x mg de producto/kg de x Peso corporal medio (kg)
peso corporal/dia de los animales a tratar = X mg de producto/litro
consumo diario medio de agua (I) por animal de agua de bebida

La solubilidad maxima del producto es 65 g/L.

Para asegurar una dosificacion correcta, debe determinarse el peso corporal de forma

tan precisa como sea posible para evitar una infradosificacion. La ingestion del agua medicada
depende del estado clinico de los animales. Para obtener la dosificacion correcta, debera ajus-
tarse la concentracién de amoxicilina teniendo en cuenta la ingesta de agua.

Una vez finalizado el periodo de medicacion, debera limpiarse adecuadamente el sistema de
suministro de agua para asi evitar la ingesta de cantidades subterapéuticas de la sustancia
activa.

Pollos:

La dosificacion recomendada es de 15 mg de amoxicilina trihidrato (equivalente a 13,1 mg de
amoxicilina base) por cada kg de peso corporal al dia (correspondiente a 27 mg de producto
por cada kg de peso corporal al dia).

El periodo total de tratamiento deberé ser de 3 dias o, en casos graves, de 5 dias.

Patos:

La dosificacion recomendada es de 20 mg de amoxicilina trihidrato (equivalente a 17,4 mg de
amoxicilina base) por cada kg de peso corporal al dia (correspondiente a 35 mg de producto
por cada kg de peso corporal al dia), durante 3 dias consecutivos.

MINISTERIO

Pagina 2de DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
http://context.reverso.net/übersetzung/spanisch-englisch/Para+administración+en+agua+de+bebida
http://context.reverso.net/übersetzung/spanisch-englisch/Para+asegurar+una+dosificación+correcta,+debe+determinarse+el
http://context.reverso.net/übersetzung/spanisch-englisch/de+forma+tan
http://context.reverso.net/übersetzung/spanisch-englisch/de+forma+tan
http://context.reverso.net/übersetzung/spanisch-englisch/La+ingestión+del+agua+medicada+depende+del+estado+clínico
http://context.reverso.net/übersetzung/spanisch-englisch/La+ingestión+del+agua+medicada+depende+del+estado+clínico

Pavos:

La dosificacion recomendada es de 15 a 20 mg de amoxicilina trihidrato (equivalente a entre
13,1y 17,4 mg de amoxicilina base) por cada kg de peso corporal al dia (correspondiente a
entre 27 y 35 mg de producto por cada kg de peso corporal al dia), durante 3 dias o, en casos
graves, durante 5 dias.

Porcino:

Administrar en el agua de bebida para suministrar cada dia 20 mg de amoxicilina trihidrato
(equivalente a 17,4 mg de amoxicilina base) por cada kg de peso corporal (correspondiente a
35 mg de producto por cada kg de peso corporal), diario.

La dosis debe dividirse y administrarse a intervalos de 12 horas durante 5 dias como maximo.

La dosis calculada deberad medirse con una balanza calibrada.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Porcino: El consumo de pienso medicado por parte de los animales puede alterarse co-
mo consecuencia de la enfermedad. Si la ingesta de agua es insuficiente, los animales deberan
tratarse por via parenteral.

La administracion de este medicamento debe basarse en pruebas de sensibilidad, teniendo en
cuenta las disposiciones oficiales y locales sobre administracion de antibidticos.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Pollos (carne): 1 dia
Patos (carne): 9 dias

Pavos (carne): 5 dias
Porcino (carne): 2 dias

No utilizar en aves que produzcan o que vayan a producir huevos destinados para el consumo
humano.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Bolsa:

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la eti-
gueta después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.
Periodo de validez después de abierto el envase: 3 meses.

Periodo de validez después de la reconstitucion segun las instrucciones: 24 horas.

Tarro:

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la eti-
gueta después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.
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Periodo de validez después de abierto el envase: 3 meses.
Periodo de validez después de la reconstitucion segun las instrucciones: 24 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Cerdos: El consumo de pienso medicado por parte de los animales puede alterarse como con-
secuencia de la enfermedad. Si la ingesta de agua es insuficiente, los animales deberan tratar-
se por via parenteral.

Precauciones especiales para su uso en animales:

No es eficaz contra los organismos productores de bectalactamasas. Al usar el producto, de-
beran tenerse en cuenta las normativas antimicrobianas oficiales, nacionales y regionales per-
tinentes.

El uso del producto debera basarse en los resultados de pruebas de sensibilidad obtenidos de
bacterias aisladas del animal. Si ello no fuera posible, el tratamiento debera basarse en la in-
formacion epidemioldgica local (regional o de la granja) sobre la sensibilidad de las bacterias
objetivo.

El uso del producto de manera distinta a las instrucciones incluidas en el Resumen de carac-
teristicas del producto podria aumentar la prevalencia de las bacterias resistentes a la amoxici-
lina, asicomo reducir la eficacia del tratamiento.

Precauciones especificas qgue debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

Las penicilinas y cefalosporinas podrian provocar hipersensibilidad (alergia) tras su inyeccion,
inhalacion, ingestién o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas podria provo-
car reacciones cruzadas con las cefalosporinas, y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas
sustancias pueden ser graves en ciertos casos.

1)
No manipular este producto si sabe que es sensible o si se le ha aconsejado que no trabaje
con estas preparaciones.

2)  Manipular este producto con mucho cuidado para evitar la exposicion, tomando todas las
precauciones recomendadas.

3) Siaparecen sintomas; como erupciones cutaneas, tras una exposicion al producto, de-
bera acudirse al médico y mostrarle estas advertencias. La hinchazén en la cara, labios u ojos
o la dificultad de respirar son sintomas mas serios y requieren una atencion médica urgente.

o Evitar la inhalacién del polvo. Debera utilizarse una mascara respiratoria desechable de
media cara conforme a la norma europea EN149, o bien una mascara respiratoria no desecha-
ble conforme a la norma europea EN140 equipada con un filtro conforme a la norma EN143.

o Usar guantes durante la preparacion y administracion del agua medicada.

o Lavar las manos Y la piel expuesta después de la administracion del producto o del agua
medicada.

o Lavarse las manos después de usar el producto.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia. Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos
teratogénicos, toxicos para el feto ni téxicos para la madre.
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Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

La amoxicilina ejerce su accion bactericida inhibiendo la sintesis de pared celular de la bacteria
durante su multiplicacion. Por tanto, en principio, no es compatible con antibiéticos bacteriosta-
ticos (por ejemplo, tetraciclinas, macrolidos y sulfonamidas) que inhiben la multiplicacion. Ocu-
rre sinergia con antibiéticos belactamicos y aminoglucésidos.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
En caso de sobredosificacion, el tratamiento debera ser sintoméatico. No hay disponible ningin
antidoto especffico.

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

13. 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 ver-
tidos domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cémo debe eliminar los medicamentos que ya no ne-
cesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

15. INFORMACION ADICIONAL

Bolsa de 1 kg.

Tarros de 100 gy 1 kg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
NUmero de la autorizacion de comercializacion: 3631 ESP
USO VETERINARIO.

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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