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NOTICE

1. Nom du médicament vétérinaire

Huvacillin 800 mg/g poudre pour administration dans 1’eau de boisson pour poulets et porcs.
2. Composition

Chaque gramme (g) contient :

Substance active :

Amoxicilline.............cooooiiiiiiii 697 mg
(correspondant a 800 mg de trihydrate d’amoxicilline)

Poudre blanche a Iégérement jaune.

3. Especes cibles

Poulet (reproducteur, poulet de chair, poulette), porc.
4. Indications d’utilisation

Chez les poulets :
Traitement des infections des voies respiratoires et gastro-intestinales.

Chez les porcs :
Traitement des infections des voies respiratoires, gastro-intestinales et urogénitales, des infections
secondaires aux maladies virales et des septicémies.

5. Contre-indications

Ne pas utiliser chez les chevaux, les lapins, les cochons d'Inde, les hamsters, les gerbilles ou tout autre
petit herbivore sachant que 1'amoxicilline, comme toutes les aminopénicillines, a un effet délétére sur
les bactéries caecales.

Ne pas utiliser chez les ruminants.

Ne pas utiliser chez les animaux présentant une hypersensibilité aux pénicillines ou a d’autres
antibiotiques de la famille des béta-lactamines ou a I’un des excipients.

Ne pas utiliser chez les animaux présentant une maladie rénale, incluant 1’anurie ou I’oligurie.

Ne pas utiliser en présence de bactéries productrices de béta-lactamases, car le médicament vétérinaire
n'est pas efficace contre elles.

6. Mises en gardes particulieres

Mises en garde particuliéres :

L'absorption des médicaments par les animaux peut étre modifiée en raison de la maladie. En cas
d'absorption insuffisante d'eau ou de nourriture, les animaux doivent étre traités par voie parentérale a
l'aide d'un médicament vétérinaire injectable approprié prescrit par le médecin vétérinaire.

Une résistance croisée a été démontrée entre 1'amoxicilline et d'autres pénicillines, en particulier les
aminopénicillines, chez les bactéries sensibles a I’amoxicilline L'utilisation du médicament
vétérinaire/de 1'amoxicilline doit étre soigneusement étudiée lorsque les tests de sensibilité aux
antimicrobiens ont montré une résistance aux pénicillines, car son efficacité peut étre réduite.

Précautions particuliéres pour une utilisation siire chez les espéces cibles :
L'utilisation du médicament vétérinaire doit étre basée sur 'identification et I'antibiogramme 1’agent
pathogene cible. Si cela n'est pas possible, le traitement doit étre basé sur des informations
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épidémiologiques locales (au niveau de l'exploitation ou au niveau local/régional) et sur la
connaissance de la sensibilité des agents pathogenes cibles.

Lors de I'utilisation du médicament vétérinaire, il convient de tenir compte des politiques
antimicrobiennes officielles et locales.

L'utilisation du médicament vétérinaire autre que celle indiquée dans le présent RCP peut augmenter la
prévalence des bactéries résistantes a I'amoxicilline et peut diminuer l'efficacité du traitement avec
d'autres pénicillines, en raison du potentiel de résistance croisée.

Un traitement antibactérien a spectre étroit présentant un risque plus faible de sélection de résistance
aux antimicrobiens doit étre utilisé en traitement de premiere intention la ou les essais de sensibilité
auront suggéré I'efficacité probable de cette approche.

Ne pas laisser 'eau médicamenteuse a la disposition des autres animaux.

L'utilisation répétée et prolongée doit &tre évitée en améliorant les pratiques d’élevage par nettoyage et
désinfection.

L'utilisation prolongée du médicament vétérinaire peut induire une altération de la flore bactérienne
intestinale et favoriser le développement de micro-organismes non sensibles.

L’antimicrobien ne doit pas étre utilisé dans le cadre d’un programme de santé du troupeau.

Ne pas utiliser en prophylaxie.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux
animaux :

Les pénicillines et les céphalosporines peuvent provoquer une hypersensibilité (allergie) a la suite de
leur injection, inhalation, ingestion ou au contact de la peau. L'hypersensibilité aux pénicillines peut
conduire a des réactions croisées avec les céphalosporines et vice-versa. Les réactions allergiques a ces
substances peuvent tre graves.

Ce médicament vétérinaire peut étre irritant pour les voies respiratoires.

Les personnes présentant une hypersensibilité connue aux antibiotiques béta-lactamines doivent éviter
de manipuler le médicament vétérinaire.

Manipuler le médicament vétérinaire avec soin en prenant toutes les précautions conseillées afin
d’éviter toute exposition.

Eviter l'inhalation de poussiére. Porter un demi-masque respiratoire jetable conforme & la norme
européenne EN149 ou un masque respiratoire non jetable conforme a la norme européenne EN140
équipé d'un filtre EN143.

Porter des gants pour manipuler le médicament vétérinaire ou l'eau médicamenteuse.

Se laver les mains apres utilisation. Laver la zone de peau exposée apres avoir manipulé le
médicament vétérinaire ou I'eau médicamenteuse.

En cas de contact avec les yeux ou la peau, rincer abondamment la zone concernée a 1’eau claire.

Ne pas fumer, manger ou boire durant la manipulation du médicament vétérinaire. En cas d'ingestion
accidentelle, se rincer immédiatement la bouche avec beaucoup d'eau claire et consulter un médecin.
En cas d’apparition de symptomes tels qu’une éruption cutanée, suite a une exposition, consulter
immédiatement un médecin et lui montrer cet avertissement. Un cedéme du visage, des levres, des
yeux ou une difficulté respiratoire sont des symptomes plus graves qui nécessitent une aide médicale
urgente.

Gestation, lactation et ponte :

L’innocuité du médicament vétérinaire n’a pas été établie en cas de gestation et de lactation.
L’utilisation ne doit se faire qu’aprés évaluation du rapport-bénéfice/risque établie par le vétérinaire
responsable.

Les études de laboratoire sur le rat n’ont pas mis en évidence d’effets tératogeénes.

Interactions médicamenteuses ou autres formes d’interactions :

Ne pas associer a des antibiotiques bactériostatiques.

Une synergie peut s’observer avec les autres antibiotiques B-lactames et les aminoglycosides.
Ne pas utiliser en méme temps que la néomycine, qui bloque 1’absorption des pénicillines orales.
Ne pas utiliser simultanément avec des antibiotiques qui inhibent la synthése des protéines
bactériennes, car ils peuvent neutraliser I'effet bactéricide des pénicillines.

Surdosage :
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Aucun effet indésirable autre que ceux mentionnés dans la section « Effets indésirables » n’a été
observé.

L'amoxicilline présente une large marge de sécurité. En cas de surdosage, le traitement doit étre
symptomatique. Aucun antidote spécifique n’est disponible.

Incompatibilités majeures :
En I’absence d’études de compatibilité, ce médicament vétérinaire ne doit pas étre mélangé avec
d’autres médicaments vétérinaires.

7. Effets indésirables

Poulet (reproducteur, poulet de chair, poulette), porc :

Fréquence indéterminée (ne peut pas étre Réactions d'hypersensibilité (allant d’une

estimée avec les données disponibles) réaction cutanée au choc anaphylactique)’
Symptomes gastro-intestinaux (vomissements,
diarrhée).

I Arréter immédiatement 1’administration du médicament vétérinaire.

Il est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de
I’innocuité d’un médicament. Si vous constatez des effets indésirables, méme ceux ne figurant pas sur
cette notice, ou si vous pensez que le médicament n’a pas été efficace, veuillez contacter en premier
lieu votre vétérinaire. Vous pouvez également notifier tout effet indésirable au titulaire de
I’autorisation de mise sur le marché ou représentant local du titulaire de I’autorisation de mise sur le
marché en utilisant les coordonnées figurant a la fin de cette notice, ou par I’intermédiaire de votre
systéme national de notification : adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. Posologie pour chaque espéce cible, voies et mode d’administration
Administration dans I'eau de boisson des poulets et des porcs.

Poulet :

La dose recommandée est de 23,0 mg de trihydrate d'amoxicilline par kg de poids corporel et par jour,
correspondant & 20 mg d'amoxicilline/kg de poids corporel/jour (correspondant a 28,8 mg de
médicament vétérinaire/kg de poids corporel/jour) pendant 3 & 5 jours consécutifs.

Porc :

La dose recommandée est de 12,9 mg de trihydrate d'amoxicilline par kg de poids corporel, soit

11,2 mg d'amoxicilline/kg de poids corporel/jour (correspondant a 16,1 mg de médicament
vétérinaire/kg de poids corporel/jour) pendant 3 a 5 jours consécutifs.

9. Indications nécessaires a une administration correcte

Pour préparer I’eau médicamenteuse, il faut tenir compte du poids des animaux a traiter ainsi que de
leur consommation d’eau quotidienne réelle. La consommation peut varier en fonction de facteurs tels
que I’espéce, I’age, 1’état de santé, la race et le systéme d’élevage (par exemple, température
différente, schémas d’éclairage différents). Pour obtenir le dosage correct, la concentration
d’amoxicilline doit étre ajustée en conséquence.

ur la base de la dose recommandé u nom u poids des animaux a traiter, la concentration
Sur la base de la dose recommandée et d bre et d ds de m traiter, | entrati
journaliére exacte du médicament vétérinaire doit étre calculée selon la formule suivante :

x mg de médicament vétérinaire poids corporel moyen

par kg de poids corporel par X (kg) des animaux a = x mg de médicament
jour traiter vétérinaire par litre
consommation quotidienne moyenne d'eau (L) par animal d'eau potable

Afin de garantir une posologie appropriée, le poids corporel doit étre déterminé aussi précisément que
possible.
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La quantité requise de médicament vétérinaire doit étre pesée aussi précisément que possible a l'aide
d'un équipement de pesage étalonné approprié.

Tous les animaux a traiter doivent disposer d’un acces suffisant au systéme de distribution d’eau afin
de garantir une consommation d’eau médicamenteuse adéquate.

Afin de garantir la consommation de 1'eau médicamenteuse, les animaux ne doivent pas avoir acces a
d'autres sources d'eau potable pendant le traitement.

Préparer la solution avec de 1'eau potable fraiche.

La dissolution compléte du médicament vétérinaire doit étre assurée en le mélangeant avec précaution
jusqu'a dissolution compléte. L'homogénéité de I'eau de boisson médicamenteuse doit étre maintenue
pendant I'administration aux animaux. Toute eau médicamenteuse non utilisée doit étre jetée apres 24
heures et celle-ci doit étre renouvelée.

Aprés la fin de la période de traitement, le systéme d'alimentation en eau doit &tre nettoyé de maniére
appropriée afin d'éviter l'absorption de quantités subthérapeutiques de la substance active.

Lors de l'utilisation d'un réservoir d'eau, il est recommandé de préparer une solution mére et de la
diluer jusqu'a la concentration finale visée. Couper l'alimentation en eau du réservoir jusqu'a ce que
toute la solution médicamenteuse soit consommeée.

Pour les solutions meéres, veiller a ne pas dépasser la solubilité maximale du médicament vétérinaire,
c'est-a-dire 3 g/L dans une eau douce/dure a 5 °C ou 8 g/L a 20 °C.

En cas d'utilisation d'un doseur, ajuster le débit de la pompe doseuse en fonction de la concentration de
la solution mere et de la consommation d'eau des animaux a traiter.

Veiller a ce que la dose prévue soit entierement ingérée.

10. Temps d’attente

Poulets : Viande et abats : 1 jour

Porcs : Viande et abats : 2 jours

Ne pas utiliser chez les oiseaux pondeurs d'ceufs ou destinés a la ponte d’ceufs pour la consommation
humaine.

11. Précautions particuliéres de conservation

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Ne pas conserver au réfrigérateur. Ne pas congeler.

A conserver dans I’emballage d'origine, de fagon a le protéger de la lumicre et de I’humidité.
Conserver le récipient soigneusement fermé de fagon a le protéger de I’humidité.

A conserver dans un endroit sec.

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire apres la date de péremption figurant sur 1’étiquette aprés
Exp. La date de péremption correspond au dernier jour du mois indiqué.

Durée de conservation aprés premiere ouverture du conditionnement primaire : 6 mois

Durée de conservation apres dilution dans 1'eau de boisson conforme aux instructions : 24 heures

12. Précautions particuliéres d’élimination

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménageres.

Utiliser des dispositifs de reprise mis en place pour I’élimination de tout médicament vétérinaire non
utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et & tout systéme national

de collecte applicable. Ces mesures devraient contribuer a protéger 1’environnement.

Demandez a votre vétérinaire comment ¢liminer les médicaments dont vous n’avez plus besoin.

13. Classification des médicaments vétérinaires
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Médicament vétérinaire soumis a ordonnance.

14. Numéros d’autorisation de mise sur le marché et présentations
Potde 100 g

Sachet de 100 g

Sachet de 500 g
Sachet de 1 kg

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

BE-V660578 (Pot)
BE-V660579 (Sachet/sac)

15. Date a laquelle la notice a été révisée pour la derniére fois
Décembre 2023

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de données de
I’Union sur les médicaments (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Coordonnées

Titulaire de I’autorisation de mise sur le marché et coordonnées pour notifier les effets indésirables
présumés :

Huvepharma NV

uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgique

+32 3288 18 49

Pharmacovigilance@huvepharma.com

Fabricant responsable de la libération des lots :
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

France
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