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PROSPECTO

HUVAMOX 800 mg/g polvo para administracién en agua de bebida para pollos, pavos, patos y
porcino

il Denominacion del medicamento veterinario

HUVAMOX 800 mg/g polvo para administracion en agua de bebida para pollos, pavos, patos y porcino
Amoxicilina trihidrato

2. Composicion

Cada g (gramo) contiene:

Principio activo:

Amoxiciling ...........ccooeiiiiiiiii 697 mg
(equivalente a 800 mg de amoxicilina trihidrato).

Polvo de color blanco a ligeramente amarillo.

I Especies de destino

Pollos (de engorde, pollitas, para reproduccion,), pavos (de engorde, para reproduccion), patos (de engor-
de, para reproduccion,) y porcino.

4. Indicaciones de uso
En pollos, pavos y patos: Tratamiento de infecciones causadas por bacterias susceptibles a la amoxicilina.

En porcino: Tratamiento de la pasteurelosis causada por Pasteurella multocida susceptible a la amoxicili-
na.

5. Contraindicaciones

No usar en caballos, conejos, cobayas, hamsteres, jerbos o cualquier otro herbivoro de pequefio tamafio
debido a que la amoxicilina, al igual que el resto de aminopenicilinas, ejerce un efecto nocivo en bacterias
cecales.

No usar en rumiantes.

No usar en animales con hipersensibilidad a las penicilinas u otros antibidticos 3-lactamicos o a algin
excipiente.

No usar en animales con enfermedades renales como anuria u oliguria.

No usar en presencia de bacterias productoras de -lactamasa.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
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El medicamento veterinario no es eficaz frente a organismos productores de beta-lactamasa.

Se ha observado una resistencia cruzada entre la amoxicilina y otras penicilinas, en concreto, aminopeni-
cilinas, en bacterias sensibles a la amoxicilina. Se debe considerar el uso del medicamento veterina-
rio/amoxicilina con precaucion cuando las pruebas de susceptibilidad muestren resistencia a las penicil i-
nas debido a la posible reduccion de su eficacia.

La ingesta del medicamento por los animales puede verse alterada como consecuencia de la enfermedad.
En caso de una ingesta insuficiente de agua, el animal debe recibir tratamiento por via parenteral utilizan-
do un producto inyectable apropiado prescrito por el veterinario.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino

El uso del medicamento veterinario debe basarse en pruebas de susceptibilidad de los patégenos objeti-
vos. Si esto no es posible, la terapia deberia basarse en la informacion epidemioldgica de los patdgenos
objetivos en la granja o a nivel local/regional.

Cuando se utilice este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales
(nacionales y regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Si el medicamento veterinario no se utiliza conforme a las instrucciones facilitadas en la ficha técnica,
puede aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a la amoxicilina y disminuir la eficacia del trata-
miento con otras penicilinas, debido a la posibilidad de resistencia cruzada.

Para el tratamiento de primera linea debe usarse un tratamiento antibacteriano de espectro reducido con
un menor riesgo de seleccion de resistencia antimicrobiana en los casos en los que las pruebas de sensibi-
lidad indiquen la posible eficacia de este enfoque.

El antimicrobiano no debe usarse como parte de ningin programa de salud del grupo.

No debe usarse como profilaxis.

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

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden provocar hipersensibilidad (alergias) tras la inyeccion, inhala-
cion, ingesta o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede producir reacciones cru-
zadas a las cefalosporinas y viceversa. En ocasiones, las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser
graves.

Las personas con hipersensibilidad conocida a antibi6ticos beta-lactamicos deben evitar manipular el
medicamento veterinario.

Manipular este medicamento veterinario con cuidado para evitar la exposicion, tomando todas las precau-
ciones recomendadas.

Evitar la inhalacion de polvo. Usar un respirador de media mascara desechable conforme a la norma eu-
ropea EN 149 o bien un respirador no desechable de conformidad con la norma europea EN 140 con un
filtro segin la norma europea EN 143.

Llevar guantes durante la preparacion y la administracion del alimento liquido o el agua medicada.
Lavarse las manos después del uso. Lavar la piel expuesta después de la manipulacion del medicamento
veterinario o el pienso 0 agua medicada.

En caso de contacto con los 0jos o la piel, aclarar la zona afectada con abundante agua limpia.

No fumar, comer ni beber durante la utilizacion del medicamento veterinario. En caso de ingestién acci-
dental, aclarar la boca inmediatamente con agua y consultar con un médico.

Si aparecen sintomas como erupcion cutanea después de la exposicion, consulte con un médico y mués-
trele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, los labios y los ojos o la dificultad para respirar
son sintomas mas graves y requieren de atencion médica urgente.

Gestacion, lactancia y puesta:
Los estudios de laboratorio efectuados en ratas no han mostrado efectos teratogénicos.
Utilicese Unicamente de acuerdo a la evaluacion beneficio-riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Interaccion con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:
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El medicamento veterinario no debe administrarse con antibidticos que disponen de un mecanismo de
accion bacteriostatico, como tetracic linas, macrélidos o sulfonamidas, ya que pueden antagonizar el efec-
to bactericida de las penicilinas.

No utilizar de forma simultdnea con neomicina debido a que bloquea la absorcion de las penicilinas ora-
les.

Sobredosificacion::
No se han referido problemas en caso de sobredosificacion. El tratamiento debe ser sintomatico y no se
dispone de un antidoto especifico.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el 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

Pollos, patos, pavos y porcino:

Frecuencia indeterminada (no puede | Reaccion de hipersensibilidad (que varia desde una reaccion
estimarse a partir de los datos de los | alérgica de la piel hasta chogque anafilactico)

que se dispone): Trastornos del tubo digestivo (vomitos, diarrea)

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion o a al representante local del titular de la autorizacion 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: https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA .aspx

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

Pollos:

La dosis recomendada es 15 mg de amoxicilina trihidrato por kg de peso vivo al dia, equivalente a 13,1
mg de amoxicilina/kg de peso vivo/dia (correspondiente a 18,8 mg de medicamento veterinario/kg de
peso vivo/dia).

El periodo total de tratamiento debe ser de 3 dias 0, en casos graves, de 5 dias.

Patos:

La dosis recomendada es 20 mg de amoxicilina trihidrato/kg de peso vivo al dia, equivalente a 17,4 mg de
amoxicilina/kg de peso vivo/dia (correspondiente a 25 mg de medicamento veterinario/kg de peso vi-
vo/dia) durante 3 dias consecutivos.
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Pavos:

La dosis recomendada es 15 - 20 mg de amoxicilina trihidrato/kg de peso vivo al dia, equivalente a 13,1 -
17,4 mg de amoxicilina/kg de peso vivo/dia (correspondiente a 18,8 - 25 mg de medicamento veterina-
rio/kg de peso vivo/dia) durante 3 dias o, en casos graves, durante 5 dias.

Porcino:

La dosis recomendada es 20 mg de amoxicilina trihidrato/kg de peso vivo al dia, equivalente a 17,4 mg de
amoxicilina/kg de peso vivo/dia (correspondiente a 25 mg de medicamento veterinario/kg de peso vi-
vo/dia) durante un méaximo de 5 dias.

Administracion en agua de bebida:

Para la preparacion del agua medicada, es preciso considerar el peso vivo de los animales a tratar y su
consumo diario real de agua. El consumo puede variar dependiendo de factores como especie, edad, esta-
do de salud, raza y sistema de cria (p. ej., diferentes temperaturas, distintos programas de luz). Para obte-
ner la dosis correcta, es necesario ajustar la concentracion de amoxicilina de manera acorde.

Segln 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 férmula siguiente

mg de medicamento veterinario media del peso vivo (kg) de
por kg de peso vivo al dia X los animales a tratar = mg de medicamento por
consumo medio diario de agua (I/animal) litro de agua de bebida

Para garantizar una posologia correcta, el peso vivo se determinara de la manera mas precisa posible.
Todos los animales a tratar deben disponer de un acceso suficiente al sistema de suministro de agua para
garantizar un consumo adecuado del agua de bebida medicada.

Con el fin de asegurar el consumo del agua medicada, los animales no deben tener acceso a otros suminis-
tros de agua durante el tratamiento.

Preparar la solucion con agua potable fresca inmediatamente antes de su uso.

Se debe confirmar la completa disolucién del medicamento veterinario mezclandolo poco a poco hasta
que se haya disuelto totalmente. La homogeneidad del agua de bebida medicada se debe mantener durante
la administracion a los animales.

La solubilidad maxima del medicamento veterinario en agua es de 8 g/l a 20°C y 3 ¢/l a 5°C. Para las
soluciones madre y cuando se utiliza un dosificador, es importante no superar la solubilidad méaxima que
se puede lograr en las condiciones dadas. Ajustar el caudal de flujo de la bomba dosificadora conforme a
la concentracion de la solucion madre y la ingesta de agua de los animales a tratar.

El agua medicada no consumida en 24 horas se debe desechar y es preciso reponer el agua de bebida me-
dicada.

Administracion en alimento liguido (para porcino):

Administrar en alimento liquido, para proporcionar 20 mg de amoxicilina trihidrato/kg de peso vivo al
dia, equivalente a 17,4 mg de amoxicilina/kg de peso vivo/dia (correspondiente a 25 mg de medicamento
veterinario/kg de peso vivo/dia) durante un maximo de 5 dias. El pienso medicado debe prepararse en el
momento al menos 2 en ocasiones al dia durante el periodo de tratamiento. La dosis diaria se calculara en
funcién del nimero de animales y el peso medio y, después, se dividira entre el nimero de lotes de pienso
preparados en el dia.

El alimento liquido medicado se debe preparar con agua potable fresca. Disolver la cantidad requerida de
medicamento veterinario en una parte o toda el agua necesaria para preparar el alimento liquido. La solu-
bilidad méaxima del medicamento veterinario en agua es de aproximadamente 8 g/l a 20°Cy 3 g/l a 5°C.
Es preciso confirmar la completa disolucion del polvo.

Posteriormente, este agua medicada se puede mezclar con el alimento completo seco v, si fuera necesario,
el agua restante. El sistema empleado debe garantizar la distribucion uniforme del agua medicada en el
alimento. Tras la preparacion, el alimento liquido medicado final se debe administrar a los cerdos en un

MINISTERIO

Pagina 4 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



periodo de 2 horas. No se ha establecido la estabilidad de la amoxicilina en todos los piensos comerciales.
Para garantizar que se minimiza cualquier pérdida de actividad de la amoxicilina, la cantidad de alimento
liquido medicado preparado no debe exceder la cantidad de pienso que se consumird en 2 horas. El ali-
mento liquido medicado no debe fermentarse. El alimento liquido medicado que no sea consumido en 2
horas debe desecharse.

Al finalizar el periodo de medicacion, se debe proceder a la limpieza de los sistemas de suministro de
agua y de alimento liquido para evitar la ingesta de cantidades subterapéuticas de la sustancia activa.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Administracion en agua de bebida: Con el fin de asegurar el consumo del agua medicada, los animales no
deben tener acceso a otros suministros de agua durante el tratamiento.

Administracion en alimento liquido: Aunque el acceso restringido a otros suministros de agua puede ayu-
dar a garantizar el consumo del alimento liquido medicado, siempre debe disponerse de agua potable
limpia por separado por motivos de bienestar.

10. Tiempos de espera
Pollos (carne): 1

Patos (carne): 9 dias

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

Su uso no esta autorizado en aves cuyos huevos se utilizan para el consumo humano. No usar las 4 sema-
nas anteriores al comienzo del periodo de puesta.

11. Precauciones especiales de conservacion

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

No refrigerar o congelar.

Conservar en el envase original con objeto de protegerlo de la luz.
Mantener el envase perfectamente cerrado.

Conservar en lugar seco.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta. La fe-
cha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 6 meses
Periodo de validez después de su disolucion en agua de bebida segun las instrucciones: 24 horas
Periodo de validez después de su incorporacion en el alimento liquido segun las instrucciones: 2 horas

13. Precauciones especiales para laeliminacion

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

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 como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.
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13. Clasificacién de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. NuUmeros de autorizacién de comercializacion y formatos
Tarro de 100 g

Bolsa de 100 g termosellada

Bolsa de 500 mg con cierre tipo cremallera

Bolsa de 1 kg con cierre tipo cremallera

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto

09/2023

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-

tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacién y datos de contacto para comunicar las sospechas de acon-

tecimientos adversos
HUVEPHARMA NV
UITBREIDINGSTRAAT 80

2600 AMBERES

BELGICA

+32 3288 18 49

pharmacovigilance @huvepharma.com

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z| d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

FRANCIA
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