Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%-‘: DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

PROSPECTO:

AMOXICILINA GLOBAL VET HEALTH 500 mg/g polvo para administracion en agua de bebida
para pollos, pavos, patos y porcino

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

Titular de la autorizacion de comercializacion:
GLOBAL VET HEALTH SL

C/Capcganes, n°12-baixos.

Poligon Agro-Reus.

REUS (43206)

ESPANA

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

ESPANA

2.DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AMOXICILINA GLOBAL VET HEALTH 500 mg/g polvo para administracion en agua de bebida
para pollos, pavos, patos y porcino

Amoxicilina trinidrato
3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA(S) Y
OTRA SUSTANCIA
Cada g contiene:
Sustancia activa:

Amoxicilina 436 mg
(equivalente a 500 mg de amoxicilina trihidrato)

Polvo blanco.
En solucién, liquido limpido incoloro.
4.INDICACION(ES) DE USO

Pollos, patos y pavos: Para el tratamiento de infecciones causadas por cepas sensibles a la
amoxicilina.

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

No usar en presencia de bacterias productoras de 3-lactamasa.

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

No usar en casos de hipersensibilidad conocida a las penicilinas, a otras sustancias pertene-
cientes al grupo B-lactamicos o a algun excipiente.

No usar en animales con disfuncién renal incluyendo anuria u oliguria.

6. REACCIONES ADVERSAS

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden causar reacciones de hipersensibilidad que ocasio-
nalmente pueden ser graves.

En raras ocasiones pueden aparecer alteraciones del tracto gastrico relacionadas con la altera-
cion de la flora intestinal (por ejemplo, heces fluidas, diarrea).

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

En caso de reacciones alérgicas, el tratamiento debe ser interrumpido y debe iniciarse el trata-
miento sintomatico.

Como alternativa puede usted natificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde

https://www.aemps.qgob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Pollos, pavos, patos y porcino.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION
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Para administracion en agua de bebida o alimento liquido.

Preparar la solucién con agua potable fresca inmediatamente antes de su uso. Cualquier agua
medicada no consumida en las 24 horas siguientes a su preparacion, debe ser desechada y
debe reemplazarse por otra solucion 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 férmula para el célculo de la concentracién de medicamento veterinario (mg)
por litro de agua de bebida:

Dosis (mg medicamento por Peso vivo medio (kg) de

kg de peso vivo por dia) X los animales a tratar

Consumo medio de agua diario(litros) por animal y por dia = ___mg de medicamen-
to por litro de agua de

bebida

Debe determinarse el peso vivo de los animales con la mayor exactitud posible para evitar la
infradosificacion. EI consumo de agua medicada depende de la condicion clinica del animal.
Para asegurar una dosificacion correcta, la concentracién de amoxicilina en el agua se ajustara
teniendo en cuenta el consumo diario.

La solubilidad maxima del medicamento veterinario solo se demostré 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 satisfacto-
ria. Para soluciones madre y cuando utilice un dosificador, tenga cuidado de no superar la so-
lubilidad maxima que puede alcanzarse en las condiciones determinadas. Ajuste la configura-
cion del caudal de la bomba dosificadora segun la concentracion de la solucién madre y el con-
sumo de agua de los animales que recibiran el tratamiento.

Una vez acabado el periodo de tratamiento el sistema dispensador de agua debe limpiarse
adecuadamente para evitar el consumo de cantidades subterapéuticas de la sustancia activa.

Pollos:

La dosis recomendada es de 15 mg de amoxicilina trihidrato por kg de peso vivo al dia (equiva-
lente a 30 mg de medicamento veterinario/kg-peso vivo/dia).

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

Patos:
La dosis recomendada es de 20 mg de amoxicilina trihidrato por kg de peso vivo al dia (equiva-
lente a 40 mg de medicamento veterinario/kg-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
(equivalente a 30-40 mg de medicamento veterinario/kg-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
bedida o adicionado en alimento liquido preparado con alimento comercial. No usar en alimento
seco.

Administracion en agua de bebida
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Administrar en el agua de bebida suministrando 20 mg de amoxicilina trihidrato por kg de peso
vivo (equivalente a 40 mg de medicamento veterinario/kg-peso vivo/dia) diariamente hasta un
méaximo de 5 dias.

Preparar la solucion mezclando cuidadosamente el medicamento veterinario en la cantidad
adecuada de agua potable inmediatamente antes de usar. Administrar aproximadamente cada
24 horas durante un maximo de 5 dias.

En caso de que el agua medicada no se consuma durante 24 horas se debe eliminar y reponer
el agua medicada.

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

Administracion en alimento liquido

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

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

La alimentacién liquida medicada debe prepararse con agua potable.

Tras la adicion del medicamento a una parte o la totalidad del agua requerida para la prepara-
cion del alimento liquido, asegurese que el medicamento veterinario se disuelve completamen-
te. La disolucién del medicamento veterinario puede tardar hasta 10 minutos. El agua medicada
se mezcla con el alimento y en caso necesario, con el agua restante. El procedimiento usado
debe garantizar que el agua medicada se distribuye correctamente en el alimento. Una vez
preparado, el alimento liquido medicado debe ser suministrado a los cerdos inmediatamente.

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

La estabilidad de amoxicilina en todos alimentos comerciales no se ha establecido. Para ase-
gurar que la disminucién de la actividad de amoxicilina sea minima, la cantidad de alimento
liquido medicado preparado no debe superar la cantidad de alimento que se ingiere en 4 horas.
Eliminar cualquier resto de alimento liquido medicado que no se ha consumido en 4 horas.

A pesar de que el acceso restringido a otras fuentes de agua ayudara a garantizar que se con-
sume el alimento liquido medicado, por razones de bienestar debe haber agua potable limpia
separada disponible en todo momento.

0. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION
No aplica.

10. TIEMPOS DE ESPERA

Carne:
Pollos: 1 dia
Patos: 9 dias
Pavos: 5 dias
Porcino: 2 dias

Su uso no esta autorizado en aves cuyos huevos se utilizan para el consumo humano. No usar
en las 3 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.
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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.

Periodo de validez después de su disolucidn o reconstitucién en agua segun las instrucciones: 24

horas.
Periodo de validez después de su incorporacion en el alimento liquido: 4 horas.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 7 dias.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la bolsa

después de “CAD”. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Porcino: La ingesta del medicamento veterinario por los animales puede verse alterada en caso
de enfermedad. En caso de que el consumo de agua sea insuficiente, los animales deben ser
tratados por via parenteral utilizando un medicamento veterinario inyectable adecuado prescrito
por el veterinario.

El uso de este medicamento veterinario debe ser combinado con unas buenas practicas de
gestion, como una buena higiene, una ventilacibn adecuada y unas explotaciones no
sobrecargadas.

Precauciones especiales para su uso en animales:
No es efectivo contra 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 préctica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las
bacterias aisladas de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse
en la informacién epidemiolégica local (regional, a nivel de explotacién) sobre la sensibilidad de
las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso
infeccioso.

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

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

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia)
tras la inyeccion, inhalacion, ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a penicilinas
puede dar lugar a reacciones cruzadas con las cefalosporinas y viceversa. En ocasiones las
reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser graves.
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No manipular el medicamento veterinario en caso de personas con hipersensibilidad conocida,
o si les han advertido que deben evitar todo contacto con este tipo de preparaciones.

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

Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcién cutanea, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad
respiratoria son sintomas mas graves que requieren atencion médica urgente.

Evitar inhalar el polvo. Usar mascarilla desechable conforme a la normativa europea EN 149 o
una méascara no desechable conforme a la normativa europea EN 140 con un filtro EN 143.

Usar guantes protectores durante la preparacién y la administracion del agua de bebida medi-
cada o alimento liquido.

Lavar la piel expuesta después de manipular el medicamento veterinario, el agua medicada o el
pienso. Lavar las manos después de su uso.

Gestacion/Lactancia/Puesta/Fertilidad:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas no han demostrado efectos teratogénicos debi-
dos a la administracion de amoxicilina.

La seguridad de este medicamento veterinario no se ha demostrado durante la gestacion ni en
la lactancia en cerdas adultas. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion benefi-
cio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
No administrar con antibi6ticos bacteriostaticos, como tetraciclinas, macrélidos y sulfonamidas.
La sinergia se produce con antibidticos 3-lactamicos y aminoglucosidos.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
La amoxicilina tiene un amplio margen de seguridad. No se han descrito problemas de sobre-
dosificacion. El tratamiento debe ser sintomético y no se dispone de ningun antidoto especifico.

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.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

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

01/2021
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15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

El medicamento veterinario se envasa en bolsas termoselladas de
leno/aluminio/polipropileno de 100 g, 200 g, 500 g y 1 kg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracién bajo control o supervisién del veterinario.

polieti-

Pueden solicitar méas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-

tante local del titular de la autorizacion de comercializacion.

SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms (Tarragona)
ESPANA

Tel: 977850170
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