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PROSPECTO
1. Denominacién del medicamento veterinario

Kelamoxil LA 150 mg/ml suspension inyectable para bovino y porcino

2. Composicion

Cada ml contiene:

Principio activo:

Amoxicilina 150 mg

(equivalente a 172,2 mg de amoxicilina trihidrato)

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Silice coloidal anhidra

Oleato de sorbitan

Dicaprilocaprato de propilenglicol

Suspension inyectable.
Suspensidn oleosa de color blanco a blanco grisaceo.

3. Especies de destino

Bovino y porcino

o AR

4, Indicaciones de uso

En bovino:
Tratamiento de infecciones respiratorias causadas por Mannheimia haemolytica y Pasteurella multocida.

En porcino:
Tratamiento de infecciones respiratorias causadas por Pasteurella multocida

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a penicilinas, cefalosporinas o alguno de los excipientes.

No usar en casos de disfuncion renal grave que cursa con anuria y oliguria.

No usar en caso de infeccion por bacterias productoras de betalactamasas.

No administrar a équidos, ya que la amoxicilina, al igual que todas las aminopenicilinas, puede afectar
negativamente a la flora bacteriana cecal.

No utilizar en conejos, liebres, hdmsteres, cobayas u otros pequefios herbivoros.
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6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Este medicamento veterinario no es efectivo frente a organismos productores de betalactamasas.

Se ha demostrado resistencia cruzada entre la amoxicilina y los antibi6ticos betalactamicos. Se debe con-
siderar cuidadosamente el uso del medicamento veterinario cuando las pruebas de sensibilidad hayan
mostrado resistencia a los antibioticos betalactdmicos, ya que su eficacia puede verse reducida.

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

El uso del medicamento veterinario debe basarse en la identificacidn y en las pruebas de sensibilidad de
los patégenos diana. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epidemiolégica y
el conocimiento de la sensibilidad de los patégenos diana a nivel de granja, o a nivel local o regional.

El uso de este medicamento veterinario debe estar de acuerdo con las politicas oficiales, nacionales y
regionales sobre el uso de antimicrobianos. Como tratamiento de primera linea siempre se debe seleccio-
nar un antibidtico de espectro reducido con un riesgo menor de seleccién de resistencia antimicrobiana
cuando las pruebas de sensibilidad sugieran la eficacia de este.

Se debe evitar alimentar a los terneros con leche de desecho que contenga residuos de amoxicilina hasta
el final del periodo de espera de la leche (excepto durante la fase del calostro), ya que podria seleccionar
bacterias resistentes a los antimicrobianos dentro de la microbiota intestinal del ternero y aumentar la
excrecion fecal de estas bacterias.

No administrar por via intravenosa.

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

Las penicilinas y cefalosporinas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras la inyec-
cion, inhalacién, ingestion o contacto con la piel, las cuales pueden resultar potencialmente mortales. La
hipersensibilidad a la penicilina puede conducir a una reactividad cruzada a las cefalosporinas y vicever-
sa.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las cefalosporinas deben evitar todo contacto con el medi-
camento veterinario. Manipule el medicamento con cuidado para evitar la exposicion.

Use guantes y lavese las manos tras utilizar el medicamento veterinario.

En caso de producirse contacto con la piel o los ojos, lavese inmediatamente con agua.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Si aparecen sintomas tras la exposicion, 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 respi-
ratoria son sintomas mas graves que requieren atencion médica urgente.

Gestacidn y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado que amoxicilina tenga efec-
tos teratogénicos, toxicos para el feto o toxicos para la madre. No obstante, alin no se ha investigado acer-
ca de la tolerancia del medicamento veterinario en bovino y porcino durante la gestacion y lactancia. En
estos casos, utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterina-
rio responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No usar con antibi6ticos, los cuales inhiben la sintesis de proteinas bacterianas, puesto que pueden anta-
gonizar la accién bactericida de las penicilinas.

Dado que existen pruebas de antagonismo in vitro entre los antibiéticos betalactdmicos y los antibi6ticos
bacteriostaticos (por ejemplo, eritromicina y otros macroélidos, tetraciclinas, sulfonamidas, etc.), en gene-
ral, no se recomienda su uso concomitante. Se produce sinergia con otros antibiéticos betalactamicos y
aminoglucdsidos.
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Sobredosificacion:
La amoxicilina presenta un amplio margen de seguridad.

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

Bovino y porcino:

Raros

(de 1 a 10 animales por cadal0 000 animales
tratados):

Irritacion en el punto de inyeccién?

De frecuencia indeterminada (no puede esti- | Reaccion alérgica?
marse a partir de los datos disponibles)

1) La frecuencia puede disminuirse mediante la reduccion del volumen de inyeccién por cada punto
de inyeccidn (consulte la seccidon Posologia para cada especie, modo y vias de administracion).
La irritacion siempre es de baja intensidad y remite de forma espontanea y rapida.

2) Las reacciones varian en gravedad desde una reaccion cuténea leve como la urticaria a un shock
anafilactico. En el caso de que se produzcan reacciones alérgicas, el tratamiento debe interrum-
pirse y debe iniciarse un tratamiento sintomatico.

La notificacion 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, 0 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/FVVVET/notificavet/Pages/ CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via intramuscular.

Dosis: 15 mg de amoxicilina por kg de peso vivo, que corresponde a 1 ml del medicamento veterinario/10
kg de peso vivo.
Debe repetirse la administracion una vez transcurridas 48 horas.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
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9. Instrucciones para una correcta administracion

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosifica-
cion correcta y evitar una infradosificacion. Agitar el vial enérgicamente para conseguir una resuspension
completa antes de usarse.

En bovino, no administrar mas de 20 ml del medicamento veterinario en cada punto de inyeccion.

En porcino, no administrar mas de 6 ml del medicamento veterinario en cada punto de inyeccién.

Debe usarse una zona de inyeccion diferente para cada administracion.

Para viales de 100 ml: No perforar el vial mas de 15 veces: si es necesario, usar jeringas automaticas.
Para viales de 250 ml: No perforar el vial mas de 20 veces: si es necesario, usar jeringas automaticas.

10. Tiempos de espera

Bovino:
Carne: 18 dias
Leche: 72 horas

Porcino:
Carne: 20 dias
11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 30°C.

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

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién 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 como eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializaciéon y formatos
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4200 ESP

Vial de vidrio transparente tipo Il de 100 ml o 250 ml cerrado con tapon de goma clorobutilico laminado
tipo |y cdpsula de aluminio en una caja de carton.

Vial transparente tipo PET de 100 ml o 250 ml cerrado con tapdn de goma clorobutilico laminado tipo 1y
capsula de aluminio en una caja de carton.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
13/11/2023

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos 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:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Bélgica

Tel.: +32(0)3 34004 11

E-mail: info@kela.health

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
CENAVISAS.L.

C/dels Boters 4

ES-43205 Reus

Tel: +34 977 7572 73

E-mail: farmacovigilancia@cenavisa.com

17. Informacién adicional
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