p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

ETIQUETA-PROSPECTO

1.-TEXTO PARA LA CAJA CON 10 SOBRES DE 100 g

VETRIMOXIN 50
Amoxicilina

Polvo para solucion oral
Caja con 10 sobres de 100 g

COMPOSICION
Amoxicilina (trihidrato) 500 mg
Excipiente c.s.p. 1g

ESPECIES DE DESTINO: Pollos de carne

INDICACIONES Y ESPECIES DE DESTINO

POLLOS DE CARNE

e Septicemia colibacilar, incluyendo los casos en que Escherichia coli es un patégeno secun-
dario tras infeccion por virus o micoplasma.

VIiA DE ADMINISTRACION
Via oral en el agua de bebida.

POSOLOGIA
La dosis usual de empleo es de 20 mg amoxicilina/kg p.v./dia, equivalentes a 40 mg
VETRIMOXIN 50/kg p.v./dia, durante 3 - 5 dias consecutivos.

Para el célculo de la cantidad de producto a administrar por litros de agua de bebida segun el
namero y peso de los animales puede aplicarse la siguiente formula:

Para 1000 litros de agua:

peso global de los animalesen la nave (en kg)
consumo de agua diario global en la nave (enl)

g de VETRIMOXIN 50 por dia =40 x

Puede considerarse como dosis usual de empleo la de 200 mg/l de agua de bebida.
Se recomienda preparar la dilucion de empleo cada 12 horas.

En general para hacer una buena diluciéon de un polvo soluble se recomienda realizar una pre-
dilucién del producto en un cubo con agua. Para ello debe llenarse aproximadamente 2/3 par-
tes del cubo con agua y luego verter progresivamente la cantidad de polvo soluble a adminis-
trar (no a la inversa), agitando constantemente para facilitar la disolucion. Verter la predilucion
al depésito limpio, completando después con agua con caudal intenso que asegurara una bue-
na agitacion mecanica.

Si no se apreciara mejoria las primeras 48 horas, reconsiderar el diagnoéstico.

CONTRAINDICACIONES
e No administrar a animales con antecedentes de hipersensibilidad a las penicilinas.
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e No administrar por via oral a conejos, cobayas, hAmsters y équidos ya que la amoxicilina, al
igual que todas las aminopenicilinas, tiene una accién importante sobre poblacion bacteria-
na cecal.

e Por via oral, no administrar a animales con el rumen funcional.

REACCIONES ADVERSAS

¢ Reacciones de sensibilizacion cuya gravedad puede variar desde una simple urticaria hasta
shock anafilactico.

e Sintomatologia gastrointestinal (vomitos, diarrea).

e Suprainfecciones por gérmenes no sensibles tras su uso prolongado.

INTERACCIONES

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

¢ No usar conjuntamente con antibidticos que inhiban la sintesis proteica bacteriana ya que
pueden antagonizar la accion bactericida de las penicilinas.

SOBREDOSIFICACION
En el caso de presentarse reacciones alérgicas instaurar tratamiento sintomatico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Ante cualquier proceso infeccioso es recomendable la confirmacion bacteriolégica del diagnés-
tico y la realizacion de una prueba de sensibilidad de la bacteria causante del proceso.
Las penicilinas y las cefalosporinas producen reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras la
inyeccioén, inhalacién, ingestién o contacto con la piel. Se observan reacciones de hipersensibi-
lidad cruzada entre cefalosporinas y penicilinas.
- No manipule el producto si es alérgico a las penicilinas y/o cefalosporinas
- Manipular el producto con cuidado para evitar inhalar el polvo asi como el contacto con piel
y 0jos durante su incorporacion al agua tomando precauciones especificas:
o Tomar las medidas adecuadas para evitar la diseminacién de polvo durante la incor-
poracién del producto al agua de bebida
o Llevar una mascarilla antipolvo (conforme con la norma EN140FFP1), guantes, mono
de trabajo y gafas de seguridad aprobadas.
o Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto lavar abundantemente
con agua clara.
o No fumar, comer o beber mientras se manipula el producto.
- Si aparecen sintomas tras la exposicion, como una erupcion cutanea, consultar a un médi-
Co y presentar estas advertencias. La inflamacion de cara, labios u ojos o dificultad respira-
toria son signos mas graves que requieren atenciéon médica urgente.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas vigentes.

INCOMPATIBILIDADES

No se ha observado incompatibilidad alguna entre la naturaleza de las aguas de bebida (pH
oscilando entre 4 y 9, dureza oscilando entre 20 y 80 grados franceses) y la solubilidad y esta-
bilidad del producto.

No existe ningun dato que pueda hacer pensar en la incompatibilidad de los materiales del be-
bedero con el uso de VETRIMOXIN 50.
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TIEMPO DE ESPERA

Carne: 6 dias

No esta permitido su uso en aves ponedoras cuyos huevos se destinen al consumo humano.
No usar en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta ni durante la puesta.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Conservar en su envase original, en lugar fresco, seco y al abrigo de la luz.

Reg. n% 1377 ESP

Fabricante :
CEVA SALUD ANIMAL, S.A. CEVA SANTE ANIMALE
Avda. Diagonal 609 - 615 22603 LOUDEAC - FRANCIA

08028 BARCELONA

Lote n°:
Caduca:
Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios

USO VETERINARIO
Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
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2.-TEXTO PARA EL SOBRE 1009

VETRIMOXIN 50
Amoxicilina

Polvo para solucion oral
100 g

COMPOSICION
Amoxicilina (trihidrato) 500 mg
Excipiente c.s.p. 1g

ESPECIES DE DESTINO: Pollos de carne

INDICACIONES Y ESPECIES DE DESTINO

POLLOS DE CARNE

e Septicemia colibacilar, incluyendo los casos en que Escherichia coli es un patégeno secun-
dario tras infeccién por virus 0 micoplasma.

VIiA DE ADMINISTRACION
Via oral en el agua de bebida.

POSOLOGIA
La dosis usual de empleo es de 20 mg amoxicilina’/kg p.v./dia, equivalentes a 40 mg
VETRIMOXIN 50/kg p.v./dia, durante 3 — 5 dias consecutivos.

Para el calculo de la cantidad de producto a administrar por litros de agua de bebida segun el
namero y peso de los animales puede aplicarse la siguiente formula:

Para 1000 litros de agua:

peso global de los animalesen la nave (en kg)
consumo de agua diario global en la nave (en )

g de VETRIMOXIN 50 por dia =40 x

Puede considerarse como dosis usual de empleo la de 200 mg/l de agua de bebida.
Se recomienda preparar la dilucion de empleo cada 12 horas.

En general para hacer una buena dilucion de un polvo soluble se recomienda realizar una pre-
dilucién del producto en un cubo con agua. Para ello debe llenarse aproximadamente 2/3 par-
tes del cubo con agua y luego verter progresivamente la cantidad de polvo soluble a adminis-
trar (no a la inversa), agitando constantemente para facilitar la disolucion. Verter la predilucion
al depdsito limpio, completando después con agua con caudal intenso que asegurara una bue-
na agitacion mecanica.

Si no se apreciara mejoria las primeras 48 horas, reconsiderar el diagnéstico.

CONTRAINDICACIONES

e No administrar a animales con antecedentes de hipersensibilidad a las penicilinas.

e No administrar por via oral a conejos, cobayas, hamsters y équidos ya que la amoxicilina, al
igual que todas las aminopenicilinas, tiene una accion importante sobre poblacion bacteriana
cecal.
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e Por via oral, no administrar a animales con el rumen funcional.

REACCIONES ADVERSAS

¢ Reacciones de sensibilizacion cuya gravedad puede variar desde una simple urticaria hasta
shock anafilactico.

e Sintomatologia gastrointestinal (vomitos, diarrea).

e Suprainfecciones por gérmenes no sensibles tras su uso prolongado.

INTERACCIONES

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

¢ No usar conjuntamente con antibidticos que inhiban la sintesis proteica bacteriana ya que
pueden antagonizar la accion bactericida de las penicilinas.

SOBREDOSIFICACION
En el caso de presentarse reacciones alérgicas instaurar tratamiento sintomatico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Ante cualquier proceso infeccioso es recomendable la confirmacion bacterioldgica del diagnds-

tico y la realizacion de una prueba de sensibilidad de la bacteria causante del proceso.

Las penicilinas y las cefalosporinas producen reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras la

inyeccion, inhalacion, ingestién o contacto con la piel. Se observan reacciones de hipersensibi-

lidad cruzada entre cefalosporinas y penicilinas.

- No manipule el producto si es alérgico a las penicilinas y/o cefalosporinas

- Manipular el producto con cuidado para evitar inhalar el polvo asi como el contacto con piel
y 0jos durante su incorporacion al agua tomando precauciones especificas:

o Tomar las medidas adecuadas para evitar la diseminacion de polvo durante la incor-
poracién del producto al agua de bebida

o Llevar una mascarilla antipolvo (conforme con la norma EN140FFP1), guantes, mono
de trabajo y gafas de seguridad aprobadas.

o Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto lavar abundantemente
con agua clara.

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

- Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcién cutanea, consultar a un médi-
co y presentar estas advertencias. La inflamacién de cara, labios u ojos o dificultad respira-
toria son signos mas graves que requieren atencién médica urgente.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-

narse de conformidad con las normativas vigentes.

INCOMPATIBILIDADES

No se ha observado incompatibilidad alguna entre la naturaleza de las aguas de bebida (pH
oscilando entre 4 y 9, dureza oscilando entre 20 y 80 grados franceses) y la solubilidad y esta-
bilidad del producto.

No existe ningun dato que pueda hacer pensar en la incompatibilidad de los materiales del be-
bedero con el uso de VETRIMOXIN 50.

TIEMPO DE ESPERA

Carne: 6 dias

No esta permitido su uso en aves ponedoras cuyos huevos se destinen al consumo humano.
No usar en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta ni durante la puesta.
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PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Conservar en su envase original, en lugar fresco, seco y al abrigo de la luz.

Reg. n% 1377 ESP

Fabricante :
CEVA SALUD ANIMAL, S.A. CEVA SANTE ANIMALE
Avda. Diagonal 609 - 615 22603 LOUDEAC - FRANCIA

08028 BARCELONA

Lote n°:

Caduca:

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios
USO VETERINARIO
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
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3.-TEXTO PARA EL FRASCO DE 1 Kg

VETRIMOXIN 50
Amoxicilina

Polvo para solucion oral
1 Kg

COMPOSICION
Amoxicilina (trihidrato) 500 mg
Excipiente c.s.p. 1g

ESPECIES DE DESTINO: Pollos de carne

INDICACIONES Y ESPECIES DE DESTINO

POLLOS DE CARNE

e Septicemia colibacilar, incluyendo los casos en que Escherichia coli es un patégeno secun-
dario tras infeccién por virus 0 micoplasma.

VIiA DE ADMINISTRACION
Via oral en el agua de bebida.

POSOLOGIA
La dosis usual de empleo es de 20 mg amoxicilina’/kg p.v./dia, equivalentes a 40 mg
VETRIMOXIN 50/kg p.v./dia, durante 3 — 5 dias consecutivos.

Para el célculo de la cantidad de producto a administrar por litros de agua de bebida segun el
namero y peso de los animales puede aplicarse la siguiente formula:

Para 1000 litros de agua:

peso global de los animalesen la nave (en kg)
consumo de agua diario global en la nave (en )

g de VETRIMOXIN 50 por dia =40 x

Puede considerarse como dosis usual de empleo la de 200 mg/l de agua de bebida.
Se recomienda preparar la dilucion de empleo cada 12 horas.

En general para hacer una buena dilucion de un polvo soluble se recomienda realizar una pre-
dilucién del producto en un cubo con agua. Para ello debe llenarse aproximadamente 2/3 par-
tes del cubo con agua y luego verter progresivamente la cantidad de polvo soluble a adminis-
trar (no a la inversa), agitando constantemente para facilitar la disolucion. Verter la predilucion
al depdsito limpio, completando después con agua con caudal intenso que asegurara una bue-
na agitacion mecanica.

Si no se apreciara mejoria las primeras 48 horas, reconsiderar el diagnéstico.

CONTRAINDICACIONES

e No administrar a animales con antecedentes de hipersensibilidad a las penicilinas.

e No administrar por via oral a conejos, cobayas, hamsters y équidos ya que la amoxicilina, al
igual que todas las aminopenicilinas, tiene una accion importante sobre poblacion bacteriana
cecal.
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e Por via oral, no administrar a animales con el rumen funcional.

REACCIONES ADVERSAS

¢ Reacciones de sensibilizacion cuya gravedad puede variar desde una simple urticaria hasta
shock anafilactico.

e Sintomatologia gastrointestinal (vomitos, diarrea).

e Suprainfecciones por gérmenes no sensibles tras su uso prolongado.

INTERACCIONES

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

¢ No usar conjuntamente con antibidticos que inhiban la sintesis proteica bacteriana ya que
pueden antagonizar la accion bactericida de las penicilinas.

SOBREDOSIFICACION
En el caso de presentarse reacciones alérgicas instaurar tratamiento sintomatico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Ante cualquier proceso infeccioso es recomendable la confirmacion bacterioldgica del diagnds-

tico y la realizacion de una prueba de sensibilidad de la bacteria causante del proceso.

Las penicilinas y las cefalosporinas producen reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras la

inyeccion, inhalacion, ingestién o contacto con la piel. Se observan reacciones de hipersensibi-

lidad cruzada entre cefalosporinas y penicilinas.

- No manipule el producto si es alérgico a las penicilinas y/o cefalosporinas

- Manipular el producto con cuidado para evitar inhalar el polvo asi como el contacto con piel
y 0jos durante su incorporacion al agua tomando precauciones especificas:

o Tomar las medidas adecuadas para evitar la diseminacion de polvo durante la incor-
poracién del producto al agua de bebida

o Llevar una mascarilla antipolvo (conforme con la norma EN140FFP1), guantes, mono
de trabajo y gafas de seguridad aprobadas.

o Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto lavar abundantemente
con agua clara.

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

- Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcion cutanea, consultar a un médi-
co y presentar estas advertencias. La inflamacion de cara, labios u ojos o dificultad respira-
toria son signos mas graves que requieren atencién médica urgente.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-

narse de conformidad con las normativas vigentes.

INCOMPATIBILIDADES

No se ha observado incompatibilidad alguna entre la naturaleza de las aguas de bebida (pH
oscilando entre 4 y 9, dureza oscilando entre 20 y 80 grados franceses) y la solubilidad y esta-
bilidad del producto.

No existe ningun dato que pueda hacer pensar en la incompatibilidad de los materiales del be-
bedero con el uso de VETRIMOXIN 50.

TIEMPO DE ESPERA

Carne: 6 dias

No esta permitido su uso en aves ponedoras cuyos huevos se destinen al consumo humano.
No usar en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta ni durante la puesta.
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PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Conservar en su envase original, en lugar fresco, seco y al abrigo de la luz.

Reg. n% 1377 ESP

Fabricante :
CEVA SALUD ANIMAL, S.A. CEVA SANTE ANIMALE
Avda. Diagonal 609 - 615 22603 LOUDEAC - FRANCIA

08028 BARCELONA

Lote n°:

Caduca:

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios
USO VETERINARIO
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
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