DEPARTAMENTO DE

MINISTERIO agencia espafiola de
» DE SANIDAD, CONSUMO I I l medicamentos y MEDICAMENTOS
Y BIENESTAR SOCIAL & productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
VETRIMOXIN L.A.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Sustancia activa

AMOXICILINA (Arihid rato) ..c.occveeeeieeinreereeseeersersenesneenseenns 150 mg
Excipientes

Parahidroxibenzoato de mMetilo ..o 1,00 mg
Parahidroxibenzoato de propilo ... 0,40 mg
EXCIPIENTE .Sttt 1,00 ml

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspension inyectable.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino
Bovino, Porcino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino:

Tratamiento de las infecciones respiratorias con Mannheimia haemolytica y Pasteurella multocida sensibles a la
amoxicilina.

Porcino:

Tratamiento de las infecciones respiratorias con Pasteurella multocida sensible a la amo xicilina.

4.3 Contraindicaciones
No administrar a animales con antecedentes de hipersensibilidad a las penicilinas.

No administrar a équidos ya que, la amoxicilina al igual que todas las aminopenicilinas, tiene
una accién importante sobre la poblacién bacteriana cecal.

4.4 Advertencias especiales paracadaespecie de destino
Ninguna en particular.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Practicar las dos administraciones del tratamiento en puntos distintos.

No administrar mas de 20 ml de VETRIMO XIN L.A. por punto de inyeccidn en bovino.

No administrar mas de 6 ml de VETRIMOXIN L.A. por punto de inyeccién en porcino

Agitar antes de usar.

No ad ministrar por via intravenosa.

Ante cualquier proceso infeccioso es recomendable la confirmacion bacteriologica del

diagnostico y la realizaciéon de una prueba de sensibilidad de la bacteria causante del proceso.
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Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales
Las penicilinas y cefalosporinas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras

la inyeccion, inhalacion, ingestion o contacto con la piel. Se observan reacciones de

hipersensibilidad 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 la autoinyeccion accidental, asi como el contacto

con la piel y los ojos, tomando precauciones especificas:
Llevar guantes y lavarse las manos tras utilizar el producto

Si se produce accidentalmente exposicion de la piel o los ojos, lavar inmediatamente con agua

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

Si aparecen sintomas tras la exposicion, como una erupcion cutanea, consultar a un meédico y
presentar estas advertencias. La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad respiratoria

son signos mas graves que requieren atencion médica urgente.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Reacciones de hipersensibilidad cuya gravedad puede variar desde unasimp le urticaria hasta un shock anafilactico.
Suprainfecciones por gérmenes no sensibles tras su uso prolongado.

Pueden observarse algunas reacciones locales y tumefacciones en el punto de inyeccién en bdvidos, pero siempre de
débil intensidad y que ceden espontanea y rapidamente.

4.7 Uso durante lagestacion, lalactancia o la puesta
Gestacion:
VETRIMOXIN L.A. puede serusado en la vacay la cerda gestantes.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No usar simu ltdneamente con la neomicina ya que bloquea la absorcidn de las penicilinas orales.

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

4.9 Posologiay via de administracién
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Via intramuscular, mediante inyeccion en la masa muscular del cuello o tercio posterior.
Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una dosificacién insuficiente.

Dosis: 15 mg de amoxicilina/kg p.v. equivalentes a 1 ml de Vetrimoxin L.A./10 kg p.v. Repetir la ad ministracion a
las 48 horas.

En porcino, no administrar mas de 6 ml del medicamento veterinario por punto de inyeccion. Practicar las dos
administraciones del tratamiento en distintos puntos de inyeccion.

Prever una separacién suficiente entre los puntos de inyeccién cuando sean necesarios varios lugares de
administracion.

Agitar el envase antes de su uso.
Aligual que con otras preparaciones inyectables se deben seguir las precauciones asépticas normales.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Sintomas: Reacciones alérgicas. En tal caso instaurar un tratamiento sintomatico.

4.11 Tiempo de espera
Carne: Bovino: 18 dias

Porcino: 8 dias
Leche:  3dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

La amoxicilina es un antibidtico betalactamico de amplio espectro perteneciente al grupo de las amin openicilinas.
Quimicamente es similar a la ampicilina.

Tiene accion bactericida y actla frente a microorganis mos Gram-positivos y Gram-negativos, inhibiendo la
biosintesis y reparacion de la pared mucopéptida bacteriana.

Es una penicilina semisintética susceptible a la accion de betalactamasas.

5.1 Propiedades farmacodinamicas
La amoxicilina es un antibiético que pertenece a la clase terapéutica de las penicilinas de amplio espectro (ATCvet: QJI01CA04).

Mecanismo de accion

El mecanismo de la accién antibacteriana de la amoxicilina consiste en la inhibicion de los procesos bioquimicos de
sintesis de la pared bacteriana, mediante un bloqueo selectivo e irreversible de diversas enzimas implicadas en tales
procesos, principalmente transpeptidasas, endopeptidasas y carboxipeptidasas. La inadecuada formacién de la pared
bacteriana, en las especies susceptibles, produce un desequilibrio os mético que afecta especialmente a las bacterias
en fase de crecimiento (durante la cual los procesos de sintesis de pared bacteriana son esp ecialmente importantes),
que conduce finalmente a la lisis de la célula bacteriana.

Espectro de accién

Entre las especies consideradas sensibles a la amoxicilina destacan:

Bacterias Gram positivas:

Estafilococos no productores de penicilinasa (cepas de Staphylococcus aureus, Staphylococcus spp.)
Estreptococos (Streptococcus suis)

Clostridios (Clostridium perfringens, Clostridium tetani, Clostridium spp.)

Arcanobacterium spp.

Bacillus anthracis

Listeria monocytogenes

Erysipelothrix rhusiopathiae
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Bacterias Gram negativas:

Pasteurella spp.

Mannheimia haemolytica

Haemophilus spp.

Actinaobacillus spp.

Escherichia coli

Salmonella spp.

Moraxella spp.

Fusobacterium spp.

En contrapartida, las bacterias que generalmente presentan resistencia a la amoxicilina son:

Los estafilococos productores de penicilinasa.

Algunas enterobacterias como Klebsiella spp, Enterobacter spp, Proteus spp y Pseudomonas aeruginosa.

El principal mecanis mo de resistencia bacteriana a la amoxicilina es la produccion de betalactamasas, enzimas que
provocan la inactivacion del antibacteriano mediante la hidrdlisis del anillo betalactdmico obteniéndose de este
modo el &cido peniciloico, compuesto estable pero inactivo. Las betalactamasas bacterianas pueden ser adquiridas
med iante plasmidos o ser constitutivas (cromosémicas).

Estas betalactamasas son exocelulares en los Grampositivos (Staphylococcus aureus) mientras que se localizan en
el espacio periplas matico en los Gram negativos.

Las bacterias Gram positivas son capaces de producir betalactamasas en gran cantidad y de secretarlas a su entono.
Estos enzimas estan codificados en plasmidos que pueden ser transferidos por fagos a otras bacterias.

Las bacterias Gram negativas producen diferentes tipos de betalactamasas que permanecen localizadas en el espacio
periplas matico, éstas estan codificadas tanto en el cromosoma como en los plasmidos.

Existe resistencia cruzada completa entre la amoxicilina y otras penicilinas, en particular, otras aminopenicilinas
(@mpicilina).

Concentraciones criticas (puntos de corte o breakpoints) de sensibilidad (S) y resistencia (R). en pa/ml: (Fuente:

NCCLS 2000)

Staphylococcus spp <0,25(S) >0,5(R)
Enterococcus spp <8(S) >16 (R)
Streptococcus spp <0,25(S) >8(R)
Enterobacteriaceae <8(S) >32 (R)
Haemophilus spp< 2 (S) >4 (R)

5.2 Datos farmacocinéticos

Generalidades
La absorcion de la amoxicilina por via oral es independiente de la ingesta de alimentos y las
concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan rapidamente en la mayoria de las
especies animales entre 1y 2 horas después de la administracion del producto.

La amoxicilina presenta una baja unién a proteinas plasmaticas y difunde rapidamente a la mayoria de los liquidos y
tejidos corporales. Esta difusion se extiende a los derrames sinoviales, a los liquidos de expectoracién y al tejido
linfatico. La difusidn es tanto mas satisfactoria en los liquidos resultantes de un proceso inflamatorio.

El metabolismo de la amoxicilina se limita a la apertura del anillo betalactamico por hidrélisis, lo que conduce a la
liberacidn de acido peniciloico inactivo (20%). Las biotransformaciones tienen lugar en el higado.

La amoxicilina se distribuye esencialmente en el compartimento extracelular. Su distribucion hacia los tejidos viene
facilitada por el débil indice de unién a las proteinas plasmaticas.

La via mayoritaria de eliminacién para la amoxicilina es renal en forma activa. También se excreta en pequefias
cantidades por leche y bilis.

En bovinos
Tras la administracion intramuscular la concentracién méaxima (3,45 mg/l) se alcanza a las 2,45 horas.

En porcino

Tras la administracion i.m. la concentracion maxima media (3,54 mg/ 1) se alcanza en unas 2 horas.

La unién a proteinas plasmaticas es de un 17%.

La distribucion tisular, indica que los niveles en el pulmén, pleura'y en las secreciones bronquiales son semejantes a
las plasmaticas.
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6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
Parahidroxibenzoato de metilo
Parahidro xibenzoato de propilo
Silice coloidal anhidra
Monoleato de sorbitan

Diéster de propilenglicol

6.2 Incompatibilidades
VETRIMOXIN L.A. no debe mezclarse con otros productos cuando se administra al animal.

6.3 Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 24 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Mantener el vial dentro de su caja al abrigo de la luz.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial (vidrio) de 50 ml, caja con 1 vial.

Vial (vidrio) de 100 ml, caja con 1 vial.

Vial (vidrio) de 100 ml, caja de carton con 12 viales.

Vial (vidrio) de 250 ml, caja con 1 vial.

Vial (vidrio) de 250 ml, caja de cartén con 6 viales.

Vial (plastico traslicido multicapa PP/EVOH/PP) de 50 ml, caja con 1vial.
Vial (plastico traslicido multicapa PP/EVOH/PP) de 100 ml, caja con 1 vial.
Vial (plastico traslicido multicapa PP/EVOH/PP) de 250 ml, caja con 1 vial.
Vial (plastico traslicido multicapa PP/EVOH/PP) de 500 ml, caja con 1 vial.

6.6 Precauciones especiales parala eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su caso, los

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

7. TITULAR DE LAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
CEVA SANTE ANIMALE

10 avenue de La Ballastiére

33500 LIBOURNE - FRANCIA

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: 1223 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION:
29 de octubre de 1998

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Agosto de 2016

Condiciones de dispensacién: Dispensacion con receta veterinaria.
Administracion: Por el veterinario o bajo su supervision.
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