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RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
BIVAMOX L.A.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:
Principio activo:

Amoxicilina (trihidrato) 150 mg
Excipientes:

Hidroxianisol butilado 0,08 mg
Hidroxitolueno butilado 0,08 mg
Estearato de aluminio 13,2 mg
Aceite de coco fraccionado C.S.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensién inyectable
4. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

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

Tiene accion bactericida y actia 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 acciéon de betalactamasas.
4.1. Propiedades farmacodinamicas

Mecanismo de accion

Cédigo ATC vet: QJO1CA - Penicilinas de amplio espectro

El mecanismo de la acciéon antibacteriano de la amoxicilina consiste en la inhibicién 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 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.)
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- 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.

- 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 produccién de
betalactamasas, enzimas que provocan la inactivacién del antibacteriano mediante la hidrélisis
del anillo betalactamico obteniéndose de este modo el acido 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) v resistencia (R),
en ug/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)

4.2. Propiedades farmacocinéticas

Generalidades

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



La absorcién 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 1 y 2 horas después de la administracion del producto.

La amoxicilina presenta una baja union 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 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 hidrélisis, lo
que conduce a la liberacion 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 pequenas cantidades por leche y bilis.

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, rindn y tracto intestinal, debido a su
escasa union a las proteinas plasmaticas (17 - 20 %). Se difunde poco por el 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 semivida de eliminacién plasmatica (t 2 B) fue de una hora.

Bovino
La biodisponibilidad absoluta de la amoxicilina tras la administracion intramuscular es del 97%
en bovidos.

Ovino

Tras la administracion intravenosa, la amoxicilina se distribuye rapidamente a los tejidos,
observandose un volumen de distribucién en estado de equilibrio de 0,2 I/kg en ovejas y 0,5
I’kg en cabras, un aclaramiento de 0,7 I/h/kg en ovejas y 1 I/h/kg en cabras y una semivida de
eliminacién plasmatica (t 2 ) de una hora en ambas especies.

Tras la administracion i.m., tanto en ovejas como en cabras, la concentracion maxima se
alcanzé una hora después de su administracién. La biodisponibilidad fue de un 95%. El tiempo
medio de residencia (MRT) fue de unas 2 h, con una semivida de eliminacion plasmatica (t ¥z p)
de una hora.

Porcino

Tras la administracion intravenosa, se observa un volumen de distribucion en estado de
equilibrio de 0,5 I’kg, y un aclaramiento igual a 0,4 I/h/kg, la semivida de eliminacion plasmatica
(t) fue de 1,8 h y el tiempo medio de residencia (MRT) 1,5 horas.

Tras la administracién intramuscular, la concentraciébn maxima se alcanza en unas 2 horas, el

tiempo medio de residencia (MRT) aumenta significativamente respecto a la administracion

intravenosa, alcanzando un valor de 9 horas. La distribucién en los tejidos de las paredes
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intestinales era baja, pero se pudo detectar en el colon, yeyuno y ciego. La biodisponibilidad
intramuscular era de un 80%.

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.

La administracion oral en agua de bebida permitié observar que en unos 3 dias se alcanza el
estado de equilibrio. El tiempo medio de residencia (MRT) observado fue de unas 10 horas.

5. DATOS CLINICOS

5.1 Especies de destino
Bovino, ovino, porcino y perros.
5.2 Indicaciones de uso

Infecciones causados por bacterias sensibles localizadas en:

- El tracto digestivo.

- El tracto respiratorio.

- El tracto 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 hamsteres ya que la amoxicilina, al igual que
todas las aminopenicilinas, tiene una accién importante sobre poblacién bacteriana cecal.

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

Por via oral, no administrar a animales con el rumen funcional.
5.4 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

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

- Reaccién local en el punto de aplicacion.

- Sintomatologia gastrointestinal (vomitos, diarrea)

- Suprainfecciones por gérmenes no sensibles tras su uso prolongado.

- Ocasionalmente puede producir discrepancias hematicas y colitis.

5.5 Precauciones especiales de uso
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Ante cualquier proceso infeccioso es recomendable la confirmacién bacteriolégica del
diagnostico y la realizacién de una prueba de sensibilidad de la bacteria causante del proceso.
- Ajustar la dosis en animales con alteraciones renales.

- Agitese antes de usar.

- Utilizar jeringas secas y estériles.

- Dar un ligero masaje en el punto de aplicacion.

- No administrar por via intravenosa.

- Cuando el volumen a inyectar exceda de 20 ml, repartir en dos puntos de administracion.

5.6 Utilizacion durante la gestacion y la lactancia

Gestacion

Se debe valorar la relacion riesgo/beneficios antes de su uso.

Lactacion

La leche de vacas tratadas no debe emplearse para consumo humano durante el tratamiento.
(Ver Apartado 5.11: Tiempo de Espera).

Fertilidad

No usar en animales reproductores.

5.7 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No usar simultdneamente 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 accién bactericida de las penicilinas.

5.8 Posologia y modo de administracion

Dosificacion y Esquema de tratamiento

Todas las especies, via intramuscular:

15 mg de amoxicilina/Kg de p.v. (equivalente a 1 ml de Bivamox LA por cada 10 Kg de p.v.).

En caso necesario, repetir la administracion a las 48 horas.

Si no se aprecia mejoria en las primeras 48 horas, reconsiderar el diagnostico.

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 demas casos administrar tratamiento sintomatico.

5.10 Advertencias especiales para cada especie de destino

No administrar a ovejas cuya leche se destine al consumo humano.

5.11 Tiempo de espera

Carne: bovino: 55 dias.
ovino : 30 dias.
porcino: 30 dias.
Leche: bovino: 72 horas.
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5.12 Precauciones especificas de seguridad que debera tomar la persona que administre
o0 manipule el medicamento.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifos.
6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Incompatibilidades

No se han descrito.

6.2 Periodo de validez

2 anos.
Una vez perforado el tapdn del vial utilizar su contenido en un plazo maximo de 4 semanas.

6.3 Precauciones especiales de conservacion
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
6.4 Naturaleza y contenido del envase

Vial de vidrio neutro transparente o ambar, tipo Il con 50 ml, 100 ml 6 250 ml.
Vial de poli(tereftalato de etileno) (PET ) transparente con 250 ml 6 500 ml.

Caja con 1 vial (vidrio) de 50 ml
Caja con 1 vial (vidrio) de 100 ml
Caja con 1 vial (vidrio) de 250 ml
Caja con 12 viales (vidrio) de 250 ml
Caja con 1 vial (PET) de 250 ml
Caja con 12 viales (PET) de 250 ml
Caja con 1 vial (PET) de 500 ml

6.5 Precauciones especiales que deban observarse para eliminar el medicamento no
utilizado y/o los envases

No se han descrito.

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

BOEHRINGER INGELHEIM ESPANA, S.A.

Divisiéon Veterinaria

Prat de la Riba s/n — Sector Tur6 de Can Matas
08190 — San Cugat del Valles — Barcelona (ESPANA)

INFORMACION ADICIONAL

NUmero de autorizacién de comercializacion: 1019 ESP
Fecha de la autorizacion /renovacion: 17 de abril de 1995
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Ultima revisién del texto: 22 de julio de 2008
Condiciones de dispensacion: Con prescripcion veterinaria
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