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FORMULACION

Cada 100 mL contiene:

Amoxicilina trihidrato 179
EXCIpIENtes.........coevvurreneeeeennd (oY USSR 100 mL
INDICACIONES

Vetamoxyl 15 L.A. es una suspension inyectable sobre la base de
amoxicilina, indicado en casos de infecciones por Gram positivos o Gram
negativos sensibles a la penicilina.

Esta indicado en el tratamiento de enteritis (producidas por E. coli, Saimonefia
spp., Clostridium spp.), infecciones producidas por Streptoccocus spp., tales
como artritis y meningitis, necrosis de oreja, infecciones urinarias (nefritis,
uretritis, cistitis, etc.), enfermedades respiratorias (neumonia, bronquitis, etc.),
infecciones sistémicas y prevencion de infecciones bacterianas secundarias en
bovinos, equinos, ovinos, caprinos, camélidos sudamericanos, porcinos, caninos
y felinos.

FARMACOCINETICA
Amoxicilina Trihidrato

Mol. Formula: C, H,N,0,S-3H,0
CASN,: 61336-70-7 NH,
Peso Mol.: 419.4 A

La amoxicilina se absorbe rapida y casi completamente después de su
administracion oral (75-93%). La concentracion plasmatica maxima se obtiene a
las 1- 2 horas. La concentracion sérica maxima para una dosis de 1000 mg
administrada por via oral es del orden de los 14-20 mg/ml al cabo de 2 horas,
siendo un poco méas bajas para formulaciones efervescentes. Las tasas séricas
son proporcionales a las dosis ingeridas.

Se estudi¢ la farmacocinética de amoxicilina por varias vias de administracion en
voluntarios sanos. La cinética obtenida por la via de administracion oral (al igual
que la |.M.), exhibe una absorcion dosis dependiente (la constante de velocidad
de absorcion es de 1.3/h para 250 mg y 0.7/h para 1000 mg), resultando asi
niveles plasmaticos maximos mas bajos y mas tardios por incrementos de dosis.

Estos efectos, a pesar de ser estadisticamente significativos en este estudio, no
son clinicamente significativos. Aln se detectan niveles plasmaticos después de
12 horas de su administracion. Una vez absorbida pasa a la circulacion sistémica
y se une a las proteinas plasmaticas en alrededor de un 17-20%. Tiene una vida
media de 1-1.5 horas con funcion renal normal y de 7 a 20 horas con disfuncién
renal.

Se distribuye rapida y ampliamente en los tejidos y fluidos. Se encuentra en la
saliva, bilis, médula dsea, seno maxilar, amigdalas, liquido intersticial, liquido
amniotico, humor acuoso, secrecion bronquial, otica, alcanzando diferentes
concentraciones. También se detecta en el liquido cefalorraquideo en funcion del
grado de inflamacion de las meninges. Se excreta por la leche materna. El
volumen de distribucion es de 0.41 l/kg.

La eliminacion se efectlia sin cambio principalmente por via urinaria, mediante
filtracion glomerular y secrecion tubular (70-80% de la dosis ingerida a las 6
horas) y por la bilis (7-8% de la dosis ingerida). El clearance plasmatico de la
droga es de 283 ml/min. en voluntarios sanos.

FARMACODINAMIA

Amoxicilina Trihidrato

Los betalactamicos son antibiéticos bactericidas. Destruyen la pared de las
células bacterianas debido a que se unen a una variedad de proteinas,
responsables de la sintesis de dicha pared. La interferencia con tales proteinas
resulta en muerte y lisis de las bacterias. La unidn se produce con blancos
especificos de la superficie interna de la membrana celular bacteriana, los PBPs,
enzimas (transpeptidasas, carboxipeptidasas y endopeptidasas) involucradas en
estadios terminales del ensamble de la pared bacteriana y en la modificacion de
la mencionada pared durante la division celular. Como resultado de la union, las
enzimas son inactivadas. Distintos beta lactamicos tienen afinidad por distintos
PBPs, con resultados diversos, de acuerdo a la actividad del PBP especifico. La
inactivacion puede causar muerte celular directa, inhibicion de la sintesis de
glicosa amino glicanos con lisis o activacion de enzimas autoliticas.

La muerte bacteriana es, entonces, producto de un mecanismo indirecto de
inactivacion enzimatica.

La penetracion, indispensable para unirse a los PBPs, es mas facilmente lograda
en las bacterias gram-positivas que en las gram-negativas, debido a la presencia
de lipopolisacaridos y lipoproteinas que recubren la pared celular bacteriana de
estas Ultimas.

Las penicilinas de espectro ampliado, entre las que se encuentra la amoxicilina,
poseen algunas caracteristicas que las hacen mas ventajosas:

. Estabilidad en medio &cido y buena absorcion oral.

. Proteccion contra la accion de la beta lactamasa de algunas cepas de
estafilococos.

. Actividad contra gérmenes gram-negativos como E. cofi, Saimonella spp. y
Proteus spp.

4. Actividad contra P. aeruginosa.

ESPECIES DE DESTINO
Formulacion desarrollada y probada para su uso en bovinos, equinos, porcinos,
camélidos sudamericanos, ovinos, caprinos, caninos y felinos.

VIAS DE ADMINISTRACION Y DOSIFICACION
Via inyectable intramuscular o subcutanea.

I R

Caninos y felinos: 1 ml/7.5-15 kg PV equivalente a 10-20 mg/kg. Bovinos,
porcinos, ovinos, caprinos, camélidos sudamericanos: 1 ml/15 kg PV equivalente
a 10 mg/ kg. Equinos: 1 ml/7.5 kg PV equivalente a 20 mg/kg. De ser necesario
repetir la dosis a las 48 horas.

No administrar mas de 20 mL en bovinos, mas de 10 mL en equinos, porcinos y
mas de 5 mL en terneros, ovinos y caprinos por lugar de inyeccion.

CONTRAINDICACIONES

« Las penicilinas estan contraindicadas en pacientes con historia de
hipersensibilidad a éstas.

No administrar por via intravenosa.

No administrar antibiéticos sistémicos por la via oral en pacientes con
septicemia, shock o alguna ofra enfermedad grave ya que la absorcion de la
droga por el tracto gastrointestinal puede verse significativamente retrasado o
disminuido. La ruta parenteral (preferentemente la VEV) deben de usarse en
estos casos.

Las penicilinas han demostrado cruzar la placenta por lo que el uso seguro de
estas durante la prefiez no ha sido demostrada totalmente, pero tampoco se
ha reportado ninguin problema teratogénico asociado con estas drogas. Sin
embargo, usar solo cuando los beneficios potenciales superan los riesgos.

PRECAUCIONES Y OBSERVACIONES

« Agitar bien antes de usar.

+ No administrar a equinos destinados para el consumo humano.

+ No administrar por via intravenosa.

* Mantener alejado del alcance de los nifios.

+ Una vez abierto el producto conservar refrigerado.

« Agrovet Market S.A. no se responsabiliza por las consecuencias derivadas
del uso (del producto) diferente al indicado en este inserto.

PERIODO DE RETIRO
Carne: 25 dias.
Leche: 04 dias.

ALMACENAMIENTO
Conservar en un lugar fresco y seco, protegido de la luz. Almacenar entre 15°C y
30°C. Mantener alejado del alcance de los nifios y animales domésticos.

PRESENTACION COMERCIAL
Frascos x 10 mL, 20 mL, 50 mL, 100 mL, 250 mL, 500 mLy 1L.

Reg. SENASA Pert: F.03.42.1.1192; Bolivia: Reg. SENASAG N° 006922/16;
Reg. Nicaragua: 10442; Reg. Panaméa: RF-7549-15.
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