RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

APSAMIX OXITETRACICLINA 200 mg/g premezcla medicamentosa para porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Principios activos:

OXItEtraCiCling .........coeveiiiiiicse e 200 mg

(equivalente a 215,65 mg de oxitetraciclina dihidrato)

Excipientes:
Composicidn cualitativa de los excipientes y otros componentes

Harina de cascara de almendra y avellana

Aceite refinado de soja
Butilhidroxianisol (E-320)

Polvo fino homogéneo marrén claro.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Porcino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Porcino:

-Tratamiento de enteritis bacterianas producidas por microorganismos sensibles a la oxitetraciclina.

- Tratamientos de procesos infecciosos incluidos dentro del complejo respiratorio porcino, causados por
microorganismos sensibles a la oxitetraciclina tales como Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella mul-
tocida, Bordetella bronchiseptica y/o Haemophilus parasuis.

-Tratamiento de la leptospirosis causada por microorganismos sensibles a la oxitetraciclina.

Debe establecerse la presencia de la enfermedad en el grupo antes de usar el medicamento veterinario.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en animales con alteraciones hepaticas o renales.

No usar en équidos.



3.4  Advertencias especiales
No administrar entre 2 dias antes y 10 dias después de la vacunacion contra el mal rojo.

La ingesta de pienso por los animales se puede modificar como consecuencia de la enfermedad. En caso de
ingesta insuficiente, administrar un tratamiento alternativo parenteral.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

Ante cualquier proceso infeccioso es recomendable la confirmacion bacterioldgica del diagndéstico y la
realizacion de una prueba de sensibilidad de la bacteria causante del proceso

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las bacterias aisla-
das de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epide-
mioldgica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de las diferentes cepas de las especies
bacterianas habitualmente implicadas en el proceso infeccioso.

Cuando se utilice este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales (nacionales o
regionales) sobre el uso de los antimicrobianos.

Se presenta resistencia cruzada entre las tetraciclinas.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

La oxitetraciclina puede producir reacciones de hipersensibilidad (alergia) en algunas personas. Las perso-
nas con hipersensibilidad conocida a las tetraciclinas deberian evitar todo contacto con el medicamento
veterinario.

Evitar el contacto con piel, ojos y mucosas durante la incorporacion del medicamento veterinario al pienso
y la manipulacion del pienso medicado. En caso de contacto, lavar inmediatamente con abundante agua.

Evitar la inhalacion del medicamento veterinario.

Usar un equipo de proteccion individual personal consistente en gafas de seguridad, guantes impermeables,
mascarilla antipolvo (desechable conforme a la Norma Europea EN 149 o no desechable conforme a la
Norma Europea EN 140 con un filtro segin la Norma Europea EN 143) y ropa de proteccién.

Si aparecen sintomas tras exposicion, como una erupcion cutanea, consulte con un médico y muéstrele el
prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad respiratoria son signos mas
graves que requieren atencion médica urgente.

Lavar las manos después del uso del medicamento veterinario.

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

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6 Acontecimientos adversos



Porcino (lechones y cerdos de engorde)
Muy raros Trastorno de la flora gastrointestinal®

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

1Sobreinfeccion por microorganismos resistentes, especialmente hongos.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en la etiqueta-prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No utilizar este medicamento durante la gestacion o lactancia.

El uso de tetraciclinas en animales gestantes puede dar lugar a efectos adversos en el desarrollo éseo y
dentario del feto.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar de forma conjunta con antibacterianos bactericidas.

No administrar con cationes polivalentes (sales de calcio, leche y productos lacteos).La absorcion de la
oxitetraciclina queda disminuida si se da conjuntamente con alimentos ricos en cationes divalentes y triva-
lentes, sobre todo calcio, hierro, magnesio y cobre.

Se presentan resistencias cruzadas entre los miembros del grupo.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via oral, administracion en el alimento.

Porcino:

Para el tratamiento de la enteritis bacteriana:

20 mg de oxitetraciclina/kg p.v./dia (equivalente a 100 mg medicamento veterinario/kg p.v./dia) durante
10 dias.

Para el tratamiento de procesos infecciosos incluidos dentro del Complejo Respiratorio Porcino:

50 mg de oxitetraciclina/kg p.v./dia (equivalente a 250 mg medicamento veterinario/kg p.v./dia) durante
10 dias.

Para el tratamiento de la leptospirosis:

50 mg de oxitetraciclina/kg p.v./dia (equivalente a 250 mg medicamento veterinario/kg p.v./dia) durante
10 dias.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.



El consumo diario de pienso medicamentoso depende de la situacion clinica de los animales. En conse-
cuencia, para asegurar una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracién de amoxici-
lina en pienso.

Instrucciones de mezcla:
Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados correctamente.

Segun la dosis recomendada, el nimero y el peso de los animales que deben recibir tratamiento, se debe
calcular la dosis diaria exacta del medicamento veterinario aplicando la férmula siguiente:

Peso medio de los animales a
tratar (kg)
Consumo medio diario de pienso por animal (kg)

mg de medicamento veterinario X = mg medicamento veterina-

rio por kg de pienso

El pienso medicamentoso debe ser administrado como la Gnica racion durante el periodo de tratamiento.
Cuando corresponda, hacer una dilucién previa de la dosis a incorporar, con parte del pienso a medicar, de
modo que la cantidad conjunta a incorporar no sea inferior a 2 kg de premezcla por tonelada. Posteriormente
incorporar y mezclar durante un intervalo de tiempo que asegure una distribucion homogénea (minimo 10
minutos).

Durante el proceso de granulacion del pienso medicado, la temperatura debera ser inferior a 65°C.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se han detectado sintomas de intolerancia al medicamento en los estudios llevados a cabo con una dosis
de 60 mg de oxitetraciclina/kg p.v./dia, administrada al durante 14 dias.

No obstante, se han descrito alteraciones de la flora digestiva y diarreas.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Este medicamento veterinario esta destinado a la preparacién de piensos medicamentosos.

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Carne: 10 dias.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet :

QJO01AAQG.

4.2 Farmacodinamia

Mecanismo de accion.

Las tetraciclinas son antibidticos bacteriostaticos que impiden la biosintesis de las proteinas bacterianas;
esta accion antibacteriana es el resultado de la fijacion a la subunidad 30S de los ribosomas por uniones



quelantes con los grupos fosfato en el RNA mensajero. Impiden pues la fijacion del RNA de transferencia
sobre el RNA mensajero (interaccidén coddn-anticodon).

Del estudio realizado in vitro sobre el grado de sensibilidad bacteriana a la Oxitetraciclina con cepas de
Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis y Mycoplasma hyopneumoniae
aisladas de cerdos, se obtuvo que el 90% de las cepas de Pasteurella multocida y de Bordetella bronchi-
septica y el 100% de las cepas de Haemophilus parasuis y de Mycoplasma hyopneumoniae se encontraban
dentro de la categoria sensible.

El mecanismo bioquimico conocido responsable de la resistencia bacteriana a la oxitetraciclina es la dis-
minucion o pérdida de permeabilidad celular.

Existe una resistencia cruzada general entre los antibidticos del grupo de las tetraciclinas.
Concentraciones criticas (puntos de corte o breakpoints) de resistencia:

Método analitico CLSI M100-S16 (2006).

De acuerdo con la normativa CLSI se consideran:

Sensibles CMI <4 pg/ml
Intermedia CMI > 4 pg/mly CMI < 16 pg/ml
Resistentes CMI > 16 pg/ml

Se ha determinado la sensibilidad in vitro a la oxitetraciclina frente a cepas porcinas de Pasteurella multo-
cida, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis y Mycoplasma hyopneumoniae, siendo los valores
de CMlg obtenidos de 1,00 pg/ml, 0,60 pg/ml, 1,00 pug/mly 0,40 pug/ml, respectivamente.

4.3 Farmacocinética

La oxitetraciclina se absorbe, desde el tracto gastrointestinal, en porcentajes que oscilan entre el 40 y el
85%. EIl grado de absorcion se ve disminuido por la presencia de sales solubles de metales divalentes y
trivalentes, con los que las tetraciclinas forman compuestos estables.

La union de la oxitetraciclina a las proteinas plasmaticas se sitia en un 25%. Las tetraciclinas son amplia-
mente distribuidas por todo el organismo, registrandose las concentraciones mas elevadas en rifion, higado,
bazo, pulmén y en las zonas activas de osificacion. Concentraciones menores se detectan en los humores
oculares y atraviesan la barrera placentaria. Las tetraciclinas difunden al liquido cerebroespinal con dificul-
tad, siendo en mayor grado si las meninges estan inflamadas.

La oxitetraciclina se metaboliza en el higado, aunque el grado de biotransformacion es minimo.

Se excretan fundamentalmente por orina y heces. La excrecion renal se produce por filtracion glomerular,
encontrando las cantidades mas altas en orina entre 2-8 horas después de la administracién. La cantidad
excretada con las heces puede representar hasta un 10% de la dosis, sufriendo el farmaco circulacién ente-
rohepatica.

La oxitetraciclina se excreta también por la saliva y la leche.

Tras la administracién oral del medicamento una vez al dia durante 7 dias a cerdos de cebo, a través del
pienso, y a la dosis de 30 mg/kg, se comprobdé que las curvas de concentracion plasmatica frente al tiempo
se ajustaron de forma adecuada al modelo bicompartimental abierto. Después de 7 dias de administracion
del farmaco, el valor medio de la semivida de absorcion fue de 1,3 horas. Respecto a tiq Y tizg, €l valor
medio de la primera de ellas fue de 1,5 h, mientras que para el segundo parametro se obtuvo un valor medio



de 12,9 h. En cuanto al resto de pardmetros aportados, Cmax alcanzo6 un valor medio de 3,953 pg/ml, con un
tmax que oscilo entre 2,2 y 2,7 h, y un AUC de 48,55 pg-h-ml™.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No administrar con cationes polivalentes (sales de calcio, leche y productos lacteos) y tampoco con sueros
salinos que lleven calcio.

A pH muy bajos hay posibilidad de epimerizacion. El epimero es inactivo y mas toxico.

La oxitetraciclina presenta incompatibilidad in vitro con: ampicilina, bencilpenicilina, calcio gluconato,
eritromicina, fitomenadiona, hidrocortisona, levamisol, lincomicina y triamcinolona.

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

5.2  Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 1 mes.

Periodo de validez después de la incorporacion en el alimento o pienso granulado: 3 meses.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Proteger de la luz.
Conservar en lugar seco.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario
Bolsa de 25 kg formada por una capa interna plastificada, recubierta por dos hojas de papel Kraft.

Formato:
Bolsa de 25 kg

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ANDRES PINTALUBA S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1589 ESP



8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 28 de septiembre de 2004

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

09/2026

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

