PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario
AMOXICILINA GLOBAL VET HEALTH 500 mg/g polvo para administracion en agua de bebida para
pollos, pavos, patos y porcino
2. Composicion
Cada gramo contiene:
Principios activos:
Amoxicilina 436 mg
(equivalentes a 500 mg de amoxicilina trihidrato)
Polvo blanco.
En solucidn, liquido transparente e incoloro.

3. Especies de destino

Pollos, pavos, patos y porcino.

4, Indicaciones de uso

Pollos, pavos y patos: para el tratamiento de infecciones causadas por bacterias sensibles a amoxicilina.

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

5. Contraindicaciones

No usar en presencia de bacterias productoras de B-lactamasas.

No usar en conejos, cobayas, hamsteres, jerbos y otros pequefios herbivoros.
No usar en caballos.

No usar en casos de hipersensibilidad a las penicilinas, a otras sustancias pertenecientes al grupo de los 3-
lactdmicos o a alguno de los excipientes.

No usar en animales con disfuncidn renal, incluyendo anuria u oliguria.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Porcino: la toma del medicamento veterinario por parte de los animales puede verse alterada como
consecuencia de la enfermedad. En caso de ingesta de agua insuficiente, los animales deben tratarse en su
lugar por via parenteral con un medicamento veterinario inyectable adecuado prescrito por el veterinario.



El uso del medicamento veterinario debe combinarse con buenas practicas de manejo, p. €j., una buena
higiene, una ventilacion adecuada, que no haya exceso de animales.

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

No es eficaz frente a organismos productores de B-lactamasas.

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

La buena préactica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las bacterias
aisladas de los animales. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epidemioldgica
local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de las bacterias diana.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las del RCM puede incrementar la
prevalencia de bacterias resistentes a la amoxicilina, y disminuir la eficacia del tratamiento.

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

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras su inyec-
cion, inhalacidn, ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede dar lugar a
reacciones cruzadas con las cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden
ser ocasionalmente graves.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las penicilinas deben evitar todo contacto con el medica-
mento veterinario.

Manipular el medicamento veterinario con mucho cuidado para evitar la exposicion, tomando todas las
precauciones recomendadas.

Si desarrolla sintomas tras la exposicion, como erupcion cutanea, consulte con un médico inmediatamente
y muéstrele esta advertencia. La inflamacion de la cara, labios u ojos o la dificultad respiratoria, son sinto-
mas mas graves que requieren atencion médica urgente.

Evitar inhalar el polvo. Usar un respirador de media mascara desechable conforme a la norma europea EN
149 o un respirador no desechable conforme a la norma europea EN 140 con un filtro conforme a la EN
143.

Usar un equipo de proteccidn individual consistente en guantes al manipular el medicamento veterinario.

Lavar la piel expuesta después de manipular el medicamento veterinario o el agua o pienso medicados.
Lavar las manos después del uso.

Gestacién vy lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas no han demostrado efectos teratogénicos debidos a la admi-
nistracion de amoxicilina.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la lactancia,
en cerdas adultas. Utilicese Gnicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el ve-
terinario responsable.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccién:




No administrar el medicamento veterinario con antibiéticos bacteriostaticos, como tetraciclinas, macroélidos
y sulfonamidas.

Se produce sinergia con antibidticos B-lactdmicos y aminoglucosidos.

Sobredosificacion:

La amoxicilina tiene un amplio margen de seguridad. No se han descrito sintomas de sobredosificacion. El
tratamiento debe ser sintomatico y no se dispone de ningn antidoto especifico.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

No existe informacion disponible sobre potenciales interacciones o incompatibilidades de este medica-
mento veterinario administrado por via oral en agua de bebida que contenga productos biocidas, aditivos
alimentarios u otras sustancias utilizadas en el agua de bebida.

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

7. Acontecimientos adversos

Pollos, pavos, patos y porcino:

Raros Reacciones de hipersensibilidad*

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-

males tratados):

Muy raros Alteraciones de la flora gastrointestinal®

(<1 animal por cada 10 000 animales

tratados, incluidos informes aislados):
! En caso de reacciones alérgicas, debe interrumpirse el tratamiento e iniciarse tratamiento sintomatico.
2 Asociadas a la alteracion de la flora intestinal.

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, pédngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrard al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

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

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


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Cualquier agua medicada no consumida en 24 horas debe ser desechada y reemplazada por otra solucién
de agua medicada.

Para asegurar el consumo de agua medicada, los animales no deben tener acceso a otras fuentes de agua
mientras estén en tratamiento.

Utilice la siguiente formula para el calculo de la concentracion de medicamento veterinario (mg) por litro
de agua de bebida:

(mg de medicamento veterina- x Peso vivo medio (kg) delos =__ mg de medicamento
rio / kg de peso vivo por dia) animales a tratar veterinario por litro de agua
Consumo medio de agua diario (l/animal) de bebida

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar la dosificacion
correcta, evitando la infradosificacién. EI consumo diario de agua medicada depende de la situacion clinica
de los animales. Para asegurar una dosificacion correcta, ajustar la concentracion de amoxicilina teniendo
en cuenta el consumo de agua.

La solubilidad maxima del medicamento veterinario se ha demostrado Ginicamente a 5 g/l a 20°C. Por debajo
de 20°C y por encima de 5 g/l, el medicamento veterinario no se disuelve de manera satisfactoria. En
soluciones madre y cuando utilice un dosificador, tener cuidado de no superar la solubilidad maxima que
puede alcanzarse en las condiciones dadas. Ajustar la configuracion del caudal de la bomba dosificadora,
segun la concentracion de la solucién madre y el consumo de agua de los animales a tratar.

Finalizado el periodo de tratamiento, el sistema dispensador de agua debe limpiarse adecuadamente, para
evitar el consumo de cantidades subterapéuticas de principio activo.

Pollos:

La dosis recomendada es de 15 mg de amoxicilina trihidrato por kg de peso vivo al dia (equivalentes a 30
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 de 20 mg de amoxicilina trihidrato por kg de peso vivo al dia (equivalentes a 40
mg de medicamento veterinario/kg de peso vivo/dia), durante 3 dias consecutivos.

Pavos:

La dosis recomendada es de 15-20 mg de amoxicilina trihidrato por kg de peso vivo al dia (equivalentes a
30-40 mg de medicamento veterinario/kg de peso vivo/dia), durante 3 dias 0, en casos graves, durante 5
dias.

Porcino:

Para la medicacion en porcino, el medicamento veterinario puede ser administrado en agua de bebida o
adicionado en alimento liquido preparado con alimento comercial. No usar en alimento seco.

Administracion en agua de bebida:

Administrar en el agua de bebida para suministrar 20 mg de amoxicilina trihidrato por kg de peso vivo
(equivalentes a 40 mg de medicamento veterinario/kg de peso vivo/dia), diariamente hasta un maximo de
5 dias.

Preparar la solucion mezclando cuidadosamente el medicamento veterinario en la cantidad adecuada de
agua potable, inmediatamente antes de usar. La dosis debe administrarse a intervalos de, aproximadamente,
24 horas, durante un méaximo de 5 dias.

Cualquier agua medicada que no se consuma en 24 horas debe desecharse y reponerse con agua medicada
nueva.



Para asegurar el consumo de agua medicada, los animales no deben tener acceso a otras fuentes de agua
mientras estén siendo tratados.

Administracién en el alimento liguido:

Administrar en alimento liquido para suministrar 20 mg de amoxicilina trihidrato por kg de peso vivo
(equivalentes a 40 mg de medicamento veterinario/kg de peso vivo/dia), diariamente durante un maximo
de 5 dias.

El alimento medicado debe ser preparado, como minimo, 3 veces al dia, durante el tratamiento. La dosis
diaria se debe calcular en base al nimero de animales y el promedio de peso vivo, dividiendo después por
el numero de lotes de alimento preparados en el dia.

El alimento liquido medicado debe prepararse con agua fresca potable.

Tras la adicion del medicamento veterinario a una parte o a la totalidad del agua requerida para la prepara-
cion del alimento liquido, asegurar que el medicamento veterinario se disuelve completamente. La disolu-
cion del medicamento veterinario puede tardar hasta 10 minutos. Mezclar esta agua medicada con el ali-
mento seco completo v, si procede, con el agua restante. El procedimiento usado debe garantizar que el
agua medicada se distribuye uniformemente en el alimento. Una vez preparado el alimento liquido medi-
cado final, debe ser suministrado a los cerdos inmediatamente.

El alimento liquido medicado no debe fermentar y, por tanto, no debe almacenarse.

La estabilidad de la amoxicilina no se ha establecido en la totalidad de alimentos comerciales. Para asegurar
que cualquier pérdida de actividad de la amoxicilina se minimiza, la cantidad de alimento liquido medicado
preparado no debe superar la cantidad de alimento a ingerir en 4 horas.

Cualquier resto de alimento liquido medicado que no se haya consumido en 4 horas debe desecharse.

A pesar de que un acceso restringido a otras fuentes de agua ayuda a garantizar que se consuma el alimento
liquido medicado, por razones de bienestar debe haber disponible en todo momento, agua potable fresca
aparte.

Este medicamento veterinario debe ser administrado, inicamente, para el tratamiento de animales que son
alimentados individualmente, o de pequefios grupos de animales en los que la toma pueda ser controlada
eficazmente para cada animal individual.

9. Instrucciones para una correcta administracion

No procede.

10. Tiempos de espera

Carne:
Pollos: 1 dia.
Patos: 9 dias.

Pavos: 5 dias.
Porcino: 2 dias.

No utilizar en aves que produzcan huevos destinados para el consumo humano y en las 3 semanas anteriores
al comienzo del periodo de puesta.

11. Precauciones especiales de conservacion

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

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en lugar seco.



Mantener las bolsas perfectamente cerradas. Proteger de la luz.

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

Periodo de validez después de su disolucidn o reconstitucién en agua segun las instrucciones: 24 horas.
Periodo de validez después de la incorporacion en el alimento liquido: 4 horas.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 7 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 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
3338 ESP

Formatos:

100 g.

200 g.

500 g.

1 kg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto
05/2025

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:
GLOBAL VET HEALTH, S.L.

C/ Capcanes No.12-bajos Poligono Agro-Reus
43206 Reus (Esparia)
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Fabricante responsable de la liberacion del lote:
S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus Vinyols, km 4.1
43330 Riudoms (Espafia)

Representante local y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus Vinyols, km 4.1

43330 Riudoms (Espafia)

Tel: +34 977 850 170
pharmacovigilance@spveterinaria.com
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