B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS
2 VETERINARIOS

ETIQUETA-PROSPECTO

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO - ETIQUETA-PROSPECTO

1. Nombre o razon social y domicilio o sede social, del titular de la autorizacion y del fabricante
responsable de la liberacién de los lotes, en caso de que sean diferentes

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
ANDRES PINTALUBA, S.A.

C/Prudenci Bertrana n® 5

Poligono Industrial Agro-Reus

43206-Reus (Tarragona)

ESPANA

2. Denominacién del medicamento veterinario

APSASOL AMOXICILINA 500 mg/g
Polvo para administracion en agua de bebida para porcino, pollos, patos y pavos.
Amoxicilina trihidrato

3. Composicion cualitativa y cuantitativa de la sustancia activa y otras sustancias

Cada g contiene:

Sustancia activa:

Amoxicilina trihidrato ..., 500 mg
(equivalente a 435,6 mg de amoxicilina)

Excipiente, c.s.

Polvo fino blanquecino

4. Forma farmacéutica

Polvo para utilizar en el agua de bebida de porcino, pollos, patos y pavos

5. Tamaro del envase

<Bolsa de 400 g> <Bolsa de 1 kg>
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
6. Indicaciones

Pollos (de engorde), patos (de engorde) y pavos (para la produccion de carne): Tratamiento de pasteurellosis
y colibacilosis causados por cepas de Pasteurella spp. y Escherichia coli susceptibles a la amoxicilina.
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Porcino: Tratamiento de procesos infecciosos causados por cepas de Streptococcus suis susceptibles a
la amoxicilina.

7. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las penicilinas u otros antibi6ticos betalactamicos o a alguno de sus
excipientes.

No utilizar en conejos, cobayas, hamsteres, jerbos o cualquier otro herbivoro pequefio. No utilizar en
equinos. No usar por via oral en animales con el rumen funcional.

8. Reacciones adversas

En muy raros casos pueden aparecer las siguientes reacciones adversas:

- Reacciones de hipersensibilidad cuya gravedad puede variar desde una simple urticaria hasta un
shock anafiléctico.

- Sintomatologia gastrointestinal (vomitos, diarrea).

La frecuencia de las reacciones adversas se define utilizando la siguiente convencién:

- Muy frecuentemente (més de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas durante
un tratamiento)

- 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 (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

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

Si observa cualquier efecto secundario, incluso si no se menciona en este prospecto, o si cree que el
medicamento no ha surtido efecto, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Alternativamente, puede comunicarlo mediante su sistema nacional de notificacion.

9. Especies de destino

Porcino, pollos (de engorde), patos (de engorde) y pavos (de engorde).

10. Posologia para cada especie, modo y via(s) de administracion
Administracién en agua de bebida.

Dosis V régimen de tratamiento

- Porcino: 20 mg de amoxicilina trihidrato/kg de peso vivo cada 24 horas (correspondiente a 40 mg del
medicamento veterinario/kg de peso vivo/dia) durante 4 dias.

- Pollos (de engorde): 15 mg de amoxicilina trihidrato/kg de peso vivo cada 24 horas (correspondiente a 30
mg del medicamento veterinario/kg de peso vivo/dia) durante 5 dias.

- Patos (de engorde): 20 mg de amoxicilina trihidrato/kg de peso vivo cada 24 horas (correspondiente a 40
mg del medicamento veterinario/kg de peso vivo/dia) durante 3 dias.
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- Pavos (para la produccion de carne): 15 a 20 mg de amoxicilina trihidrato/kg de peso vivo cada 24 horas
(correspondiente a 30 — 40 mg del medicamento veterinario/kg de peso vivo/dia) durante 5 dias.

La ingesta de agua medicada depende de la condicién clinica de los animales. Para asegurar una
dosificacion correcta, la concentracion de amoxicilina debe ser ajustada teniendo en cuenta el consumo
diario de agua.

Segun la dosis que vaya a utilizarse y el nimero y el peso de los animales que deben recibir tratamiento, la
dosis diaria exacta del medicamento veterinario puede calcularse aplicando la formula siguiente:

g de medicamento Peso vivo medio de los animales (kg) x dosis (mg amoxicilina
veterinario/litro de aguade = trihidrato/kg p.v./dia)
bebida/dia consumo medio diario de agua (litros) x 500

Para asegurar una dosificacion correcta, el peso vivo se debe determinar con la mayor precision posible
para evitar la infradosificacion.

No debe estar disponible otra fuente de agua de bebida mientras dure el tratamiento. El agua de bebida
medicada debe renovarse cada 24 horas.

Después del final del periodo de medicacion, el sistema de suministro de agua debe limpiarse adecuada-
mente para evitar la ingesta de cantidades subterapéuticas de la sustancia activa.

Se deben usar balanzas calibradas adecuadamente para medir la cantidad calculada del medicamento vete-
rinario con la mayor precisién posible.
11. Instrucciones para una correcta administracion

No procede.

12.  Tiempo(s) de espera

Carne y despojos:

Porcino: 6 dias

Pollos (de engorde): 1 dia

Patos (de engorde): 9 dias

Pavos (para la produccion de carne): 5 dias

Huevos: Su uso no esta autorizado en aves que producen o estd previsto que produzcan huevos para el
consumo humano. No usar en un plazo de 4 semanas desde el inicio del periodo de puesta.

13.  Precauciones especiales de conservacion \

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar en el envase original.

14.  Advertencias especiales

MINISTERIO

Pagina 3 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



Advertencias especiales para cada especie de destino:

La ingesta de agua medicada por los animales se puede modificar como consecuencia de la enfermedad.
En caso de ingesta insuficiente de agua, administrar un tratamiento alternativo parenteral.

El uso del medicamento veterinario debe combinarse con buenas practicas de manejo, como buena higiene,
ventilacion adecuada o evitar el hacinamiento de animales.

Precauciones especiales para su uso en animales:

El uso del medicamento veterinario debe basarse en los andlisis de susceptibilidad de las bacterias aisladas
de los animales. Si esto no es posible, la terapia debe basarse en la informacion epidemioldgica local (re-
gional, a nivel de granja) sobre la susceptibilidad de las bacterias diana.

Las politicas antimicrobianas oficiales, nacionales y regionales se deben tener en cuenta cuando se usa el
medicamento veterinario.

El uso del producto desviandose de las instrucciones de la ficha técnica puede aumentar la prevalencia de
bacterias resistentes a la amoxicilina y disminuir la eficacia del tratamiento con otras penicilinas debido al
potencial de resistencia cruzada.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales:

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) después de la inyeccion,
inhalacidn, ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede conducir a sensi-
bilidad cruzada a cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser
ocasionalmente graves.

No manipular este medicamento veterinario si sabe que esta sensibilizado, o si le han aconsejado no trabajar
con estas preparaciones.

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

Tome las medidas necesarias para prevenir la diseminacién de polvo durante la incorporacién del
medicamento veterinario al agua de bebida.

Evitar la inhalacion de polvo. Usar un respirador de media mascara desechable conforme a la Norma Eu-
ropea EN 149 o un respirador no desechable conforme a la Norma Europea EN140 con un filtro de la norma
EN 143.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. Usar guantes, monos de trabajo y gafas durante la preparacion y
administracion del agua medicada o alimento liquido. En caso de contacto, enjuagar abundantemente con
agua limpia.

Lavar la piel expuesta después de manipular el medicamento veterinario o agua medicada o alimento
medicado. Lavar las manos después del uso.

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

Si aparecen sintomas tras la exposicion, como una erupcién cutanea, consulte con un médico y muéstrele
estas advertencias. La inflamacidn de la cara, labios u ojos o dificultad respiratoria son sintomas mas graves
gue requieren atencién médica urgente.

Gestacion vy lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y ratones no han demostrado efectos teratogénicos, toxicos
para el feto o toxicos para la madre.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia en
cerdas adultas. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

Puesta:

No usar en aves durante la puesta y en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.
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Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No usar simultdneamente con la neomicina ya que bloguea la absorcion de las penicilinas orales.

No usar juntamente con antibioticos que inhiban la sintesis proteica bacteriana ya que pueden antagonizar
el efecto bactericida de las penicilinas.

No administrar junto con antibi6ticos bacteriostaticos.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

No se han descrito. La amoxicilina presenta un amplio margen de seguridad.

Incompatibilidades:

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

15. 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 0 mediante los vertidos domésticos.

Pregunte a su veterinario cémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas estan

destinadas a proteger el medio ambiente.

16. Fecha en que fue aprobada la etiqueta por Gltima vez

Abril 2022

17. Informacidn adicional

Tamafio del envase:
Bolsa de 400 g
Bolsa de 1 kg

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

18. La mencidn "'uso veterinario" y las condiciones o restricciones de dispensacién y uso, si procede

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

19. La mencién ""Mantener el medicamento fuera de la vista y el alcance de los nifios"-

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

20. Fecha de caducidad
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<CAD {mes/afio}>
Una vez abierto, utilizar antes de...

Periodo de validez después de abrir el envase por primera vez: 1 mes

Periodo de validez después de la reconstitucion segun las instrucciones: 24 horas

No utilizar este medicamento veterinario pasada la fecha de caducidad indicada en esta etiqueta después de
CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia de ese mes.

21. Namero(s) de la autorizacién de comercializacion

3071 ESP

‘ 22. Numero de lote de fabricacion

Lote {numero}
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