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RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
CLAMOXYL VETERINARIA 200 mg

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Amoxicilina trihidrato .............ccccceeeeerinnes 200 mg
Excipientes C.S.p. ..cccccveevvreeeeinnnnn. 1 comprimido

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido oral.

4. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

La amoxicilina es un antibiético betalactdmico de amplio espectro perteneciente al grupo de las
aminopenicilinas. Quimicamente es similar a la ampicilina.

Tiene accion bactericida y actla frente a microorganismos 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.

4.1. Propiedades farmacodinamicas
Caddigo ATCvet: QJO1C- Antibacterianos uso sistémico

Mecanismo de accion

El mecanismo de la accion antibacteriana de la amoxicilina consiste en la inhibicién de los
procesos bioquimicos de sintesis de la pared bacteriana, mediante un blogqueo selectivo e
irreversible de diversos enzimas implicadas en tales procesos, principalmente transpeptidasas,
endopeptidasas y carboxipeptidasas. La inadecuada formacion de la pared bacteriana, en las
especies susceptibles, produce un desequilibrio osmoético que afecta especialmente a las
bacterias en fase de crecimiento (durante la cual los procesos de sintesis de pared bacteriana
son especialmente importantes), que conduce finalmente a la lisis de la célula bacteriana.

Espectro de accion
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

- Bacterias Gram negativas:
Pasteurella spp.

Mannheimia haemolytica
Haemophilus spp.
Actinobacillus spp.

[CORREQ EIECTRONICQ
C/CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

Sugerencias_ft@aemps.es 28022 MADRID



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 mecanismo de resistencia bacteriana a la amoxicilina es la produccion de
betalactamasas, enzimas que provocan la inactivacion del antibacteriano mediante la hidrolisis
del anillo betalactamico obteniéndose de este modo el &cido peniciloico, compuesto estable
pero inactivo. Las betalactamasas bacterianas pueden ser adquiridas mediante plasmidos o ser
constitutivas (cromosémicas).

Estas betalactamasas son exocelulares en los Gram positivos (Staphylococcus aureus)
mientras que se localizan en el espacio periplasmatico en los Gram negativos.

Las bacterias Gram positivas son capaces de producir betalactamasas en gran cantidad y de
secretarlas a su entorno. 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 periplasmatico. Estas estan codificadas tanto en el cromosoma, como
en los plasmidos.

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

Concentraciones criticas (puntos de corte o breakpoints) de sensibilidad (S) vy resistencia (R),
en pg/ml: ( Fuente: NCCLS 2002)

- Staphylococcus spp: <0,25(S) >0,5(R)
- Enterococcus spp: <8(9) >16 (R)
- Streptococcus spp: <0,25(S) >8(R)
- Enterobacteriaceae: <8(9) >32 (R)
- Listeria monocytogenes <2(9) >4 (R)

4.2. Propiedades farmacocinéticas

Generalidades

La absorcion de la amoxicilina por via oral es independiente de la ingesta de alimentos y las
concentraciones plasméticas 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 union a proteinas plasmaéticas y difunde rapidamente a la
mayoria de los liquidos y tejidos corporales. Esta difusion se extiende a los derrames
sinoviales, a los liquidos de expectoracion y al tejido linfatico. La difusion 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 hidrdlisis, lo
gue conduce a la liberacion de &cido peniciloico inactivo ( 20 %) Las biotransformaciones
tienen lugar en el higado.

La amoxicilina se distribuye esencialmente en el compartimiento extracelular. Su distribucion
hacia los tejidos viene facilitada por el débil indice de union a las proteinas plasmaéticas.

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

Por via oral tiene una biodisponibilidad del 60-70% en perros, llegando a niveles significativos
en sangre en una hora. Se distribuye bien y con rapidez por todo el organismo, alcanzando
altas concentraciones en musculo, higado, rifién y tracto intestinal, debido a su escasa unién a
las proteinas plasmaticas (17-20%). Se difunde poco por cerebro y fluidos espinales, excepto
cuando las meninges estan inflamadas. Atraviesa la barrera placentaria. Su metabolizacion es
escasa, eliminandose principalmente por orina y en menor proporcion por leche y bilis. La vida
media de eliminacion plasmatica (t%z ;) fue de 1 hora.

5. DATOS CLINICOS
5.1. Especies de destino (categoria dentro de laespecie, si procede)

Perros.

5.2. Indicaciones de uso

Infecciones en tracto respiratorio, digestivo, urogenital, piel y tejidos blandos; asi como
complicaciones bacterianas sensibles a la amoxicilina en enfermedades que lo requieran.

5.3. Contraindicaciones

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

No administrar por via oral a conejos, cobayas y hamsters, ya que la amoxicilina, al igual que
todas las aminopenicilinas, tiene una accion importante sobre poblacion bacteriana cecal.

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

5.4. Efectos adversos (frecuenciay gravedad)

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

Sintomatologia gastrointestinal (vomitos, diarrea)

Suprainfecciones por gérmenes no sensibles tras su uso prolongado.

5.5. Precauciones especiales de uso

Ante cualquier proceso infeccioso es recomendable la confirmacion bacteriol6gica del
diagnéstico y la realizacion de una prueba de sensibilidad de la bacteria causante del proceso.

5.6. Utilizaciéon durante la gestaciéon y la lactancia

En ausencia de datos valorar la relacién riesgo / beneficio antes de su uso.

5.7. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No usar simultAneamente con la neomicina ya que bloquea la absorcién 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.
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5.8. Posologia y modo de administracion

Para asegurar una correcta dosificacion se debe determinar el peso de los animales, previo a
Su uso.

Dosificacion y Esquema de tratamiento

La dosis recomendada es de 4-10 mg/kg.p.v. dos veces al dia. En casos graves o agudos
estos niveles pueden ser aumentados y/o repetidos a intervalos mas frecuentes, segun criterio
veterinario.

Los comprimidos pueden administrarse enteros o partidos, generalmente con la comida, de
acuerdo con la siguiente guia general:

Perros medianos (10-20 kg de peso ): ¥2-1 comprimido 2 veces al dia (equivalente a 200-400
mg de amoxicilina al dia).

Se recomienda no prolongar el tratamiento mas de 5-7 dias, si no se aprecia mejoria en las
primeras 48 horas, reconsiderar el diagndstico.

5.9. Sobredosificacion (sintomas, medidas de emergencia, antidotos)

Tiene un amplio margen de seguridad
En el caso de presentarse reacciones alérgicas intensas, suspender el tratamiento y
administrar corticoides y adrenalina. En los demés casos administrar tratamiento sintomatico.

5.10. Advertencias especiales para cada especie de destino

No se han descrito

5.11. Tiempo de espera

No procede.

5.12. Precauciones especiales parala persona que administra el producto alos animales
Mantener fuera del alcance de los nifios.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Incompatibilidades

No se han descrito.

6.2. Periodo de validez

En envase original cerrado: 24 meses
Una vez abierto el envase: no procede, el producto se suministra en blisters.

6.3. Condiciones especiales de conservacion
Consérvese en sitio fresco y seco, y al abrigo de la luz.

6.4. Naturaleza y contenido del envase

Blisters de aluminio conteniendo 10 comprimidos.
Envases de 10 y 50 comprimidos.
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6.5. Precauciones especiales para la eliminacion del producto no utilizado o materiales
de desecho

Depositar en los lugares destinados al efecto.
El producto no utilizado y sus materiales de desecho deben eliminarse de acuerdo con la

legislacion local.

7. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zoetis Spain, S.L.

Avda. de Europa 20 B

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)

INFORMACION ADICIONAL

Numero de registro: 0788 ESP

Fecha de la autorizacion inicial: 28 de julio de 1993

Fecha de la ultima revision del RPC: Junio 2013
Condiciones de dispensacién: Con prescripcion veterinaria.
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