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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amatib 800 mg/g pulbere pentru admix‘l’isiltrare orald la porci ¢i pasari

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
: .

Fiecare gram contine: :

Substanti activi:

!

Amoxicilina trihidrat 800 mg (echivalent cy amoxicilini 697 mg).

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare orala. .
Pulbere de culoare alba, pani la gélbui.. -
Aspectul produsuluj dupa dizolvare: solutie incolori sau usor gilbuie.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Porci.
Pasari (pui, pui de carne, puicute, pui de reproductie)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
F

Tratamentul infectiilor tractuluj respirator, infectii gastro-intestinale, meningite, artrite si infectii
secundare cauzate de microroganisme sensibile la amoxicilin.

Pflsflri v
Tratamentul infectiilor tractuluj respirator-si gastro-intestinal (altele decat salmoneloze) cauzate de
microroganisme sensibile a amoxicilini, !

4.3 Contraindica;ii

* Nu se utilizeazi la rumegitoare sau cai.
Nu se utilizeazi in cazul infectiilor cu bacterii producitoare de beta-lactamaz,

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tint3

. f - L . ..
Animalele bolnave pot avea aport redus. de apa gi/sau hrani, de aceea poate fi necesari administrarea
parenterala a tratamentuluj. '

Aportul de apa depinde de starea clinicii a animalelor. Pentry obtinerea dozajului corect, concentratia
de amoxicilina trebuje ajustatd adecvat. ‘ i
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!
IEste adaugat in hrani, pentru tratamentul individual al porcilor, prodiusul trebuie
amestecat cu o canfiygte suficientd de furaj, astfel incét toata deza de produs sé fie consumata integral.

Atunci cénd produs‘%

4.5 . Precautif’speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului vor fi luate in corsiderare politicile an’imicrobiene nationale i regionale.
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe'informatiile epidemiologice referitoare
la susceptibilitatea bacteriilor izolate.

Utilizarea produsului in afara instructiuniiot din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
amoxicilina si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului.

.. . . Lo .. .
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care admlmstr'l:aza produsul medicinal veterinar la
animale

Penicilinele pot determina hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhalatiei, ingestiei sau
contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la hipersensibilitate incrucisata la
cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi severe.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la antibioticele beta-lactaminice trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar. y

Manipulati produsul cu atentie, pentru ev:tarea expunerii, luind toate precautiile recomandate.
Evitati contactul produsului cu pielea si ochii, deoarace se pot produce iritatii.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului.,

In timpul preparirii gi administrarii apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul cutanat cu
produsul, precum si inhalarea particulelojr de pulbere. La amestecul i manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual adecvat, constand din manusi si
masc respiratorie (fie masca de unica fclosintd, in conformitate cu Standardul European EN149, sau

masca respiratorie conforma cu Standardul European EN140, prevazuti cu filtru, in conformitate cu
Standardul European EN 143). ‘

Dupa utilizarea produsului, spalati miinile.

in cazul contactului produsului cu pielea sau ochii, clatiti din a?undenté cu apa.

Daca apar semne clinice de tipul eruptiilor cutanate, solicitati inediat sfatul medicului i prezentafi
medicului prospectul produsului sau eticheta. Edemul fetei, buzelor sau ochilor, sau respiratia dificila

O . . L Ny
sunt semne si simptome mai severe §i reprezinta urgenfe medicale.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate) !

in urma administrarii penicilinelor si cefalosporinelor, poate apirea hipersensibilitate. Ocazional,
reactiile alergice la aceste substanfe pot fi severe.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in peribada de ouat

Siguranta produsului medicinal veteriner nu a fost stabilita pe durata gestatiei $i lactatiei. Studiile de
laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. "

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil. , '
!

4.8 Interactiuni cu alte produse raedicinale sau alte fori;,ne de interacfiune

Amoxicilina isi exercita actiunea bactericida prin inhibarea sintezei peretelui celular bacterian in
timpul multiplicrii. De aceea, in principiu nu este compatibild cu antibioticele cu efect bacteriostatic

(de exemplu, tetraciclinele), care inhiba raultiplicarea. Exista sinergism cu antibioticele beta-lactamice
si aminoglicozide. :



{
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrave

Porci: se administreazi in apa de baut si in furaje.
Pasiri: se administreaza in apa de baut.

Pasari: . :
Doza recomandati este de 16 mg amoxjcilina trihidrat per kg greutate corporala $i pe zi (echivalent cu

14 mg amoxicilina/kg greutate corporal, sau 20 mg produs/kg greutate corporald) administrati in apa
de baut, timp de 3-5 zile, !

Doza recomandati este de 16 mg amoxicilini trihidrat per kg greutate corporala si pe zi (echivalent cuy
14 mg amoxicilini/kg greutate corporala, sau 20 mg produs/kg greutate corporald), timp de 3-5 zjle.

Pentru calculul cantitétii necesare de produs de uz veterinar, in mg per litru de api de baut, poate fi
utilizata urmitoarea formuli: " ‘

ik
%

X mg produs per kg greutate , greutate corporald medie (kg)
corporali pe zi X ' 4 animalelor care trebuje = X mg produs per litry de
‘tratate apd de baut

consum zilnic mediu de apa (litri) per dnimal

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporali trebuije determinati cat maj precis posibil,
pentru a evita subdozarea.

Pentru administrarea cantititii calculate de produs se recomanda utilizarea unor cantare calibrate
corespunzitor. '

Administrarea o datc pezi
Este recomandati administrarea produsului o data pe zi, in apa de baut pentru o perioadi limitats de

camerei (aproximativ 20° C).

Solubilitatea maxima poate fi scazuti in riod considerabil la temperaturi mai joase. Trebuije asigurati
dizolvarea complets a pulberii.

Tratament continuy

Prepararea apei medicamentate trebuie sa asigure o cantitate de produs care sa fie consumati in

urmatoarele 12 ore. Orice cantitate de apa medicamentata neutilizati trebuie eliminata dupi 12 ore si

trebuie pregitita apa medicamentats prgiaspété pentru urmétoarele 12 ore, Concentratia maximi a apei
medicamentate pre-diluate este de aproximativ 8 g/l la temperatura camerei (aproximativ 20° C),

~ Solubilitatea maxima poate fi scizutd in mod considerabil la temperaturi mai Jjoase. Trebuie asigurati

dizolvarea complets a pulberii.

La speciile {ints, aportul de apa poate varia in functie de diversi factori, inclusiv temperatura mediului,
varsta si tipul de furaj. :

P :
Asigurati-vd ci animalele nu ay acces la apd non-medicaments in perioada administririj apei
medicamentate. Cénd toat apa medicamentati a fost consumatd, porniti alimentarea normalz cy apa

.
TR
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de baut. Dupa sfﬁrs@ perioadei de tratamenit, sistemul de al:mentare cu apa trebuie curatat in mod
corespunzitor,"entiy/a evita consumul unor cantitati sub-terapsutice de substanta activa.

S 4 ,

area.in furaje la porci !

Produsul poate fi, de asemenea, administrat in furaj, in doza zilnica recomandata. Acest mod de
administrare este destinat numai pentru tratamentul individual al porcilor, in fermele in care este
necesar tratamentul unui numir mic de porcine. Pentru administrarea in furaje este adecvat numai
ambalajul de 100 g. -

Grupurile mai mari de animale trebuie tratate cu apa medicamentata.

fnainte de fiecare administrare, pulberea trebuie amestecata cu atentie intr-o cantitate mica de furaj si
trebuie administratd in mod direct animalului, inaintea ratiei principale. Trebuie avuta grija pentru
asigurarea consumului complet al furajelor medicamentate, inainte de a furniza restul ratiei
zilnice. : ‘

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, anfidoturi), dupa caz
Nu este cazul.

4.11 Timp de asteptare

Porci (carne si organe): 2 zile. '

Pisidri (carne si organe): 1 zi.

Nu este autorizati utilizarea la pasérile care produc oua pentru.consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de 3 sdptdmani de la inceputul perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacterieng beta-lactaminice, pexixiciline, peniciline cu spectru larg.
Codul veterinar ATC: QJO1CA04 ‘

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina este o penicilina semi-sintetica cu spectru larg, cu actiune bactericida impotriva multor
bacterii Gram-pozitive si Gram negative. ‘

Inhiba sinteza retelei de peptidoglican din structura peretelui celulei bacteriene.
Amoxicilina este rezistentd in mediul acid, insa nu este rezister la actiunea beta-lactamazelor.

5.2 Particulariti§i farmacocinetice

Amoxicilin aste absorbita rapid si concentratiile plasmatice' maxime sunt atinse in 2 ore. Amoxicilina
este larg distribuitd in organism, atingand concetratii mari in urind, bila si la nivel renal si hepatic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Carbonat de sodiu monohidrat

Citrat de sodiu

Siliciu coloidal anhidru

62  Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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6.3 Perioadi de valabilitate " v

Perioada de valabilitate a produsului m%d;icinal veterinar aga cum este ambalat pent
Perioada de valabilitate dupa prima des}éhidere a ambalajului primar:

Pungé de 100 g: 1 luni. i
Pungi de 250 g, 500 g, 1000 g 2 luni. §

Perioada de valabilitate dupa diluare, conform indicatiilor: 12 ore.
Perioada de valabilitate dupi incorporagejin hrana: se utilizeaz imediat.

6.4.  Precautii speciale pentru dep(j)zitare

Produs medicinal sigilat nu necesita co?ﬁditii speciale de depozitare.
Dupa prima deschidere a ambalajului, $e pistreazi la temperaturd mai mica de 25°C,

A se pastra in ambalajul original, pentn;i a fi protejat de umiditate.

Dupa desigilare, pungile se pastreazi bine inchise, cu marginea tiieturii indoita $i securizati cu o
clema. i

6.5 Natura si compozitia ambalaj:uiui primar
|
Pungi termosigilate din PET-AI-PE, cef}‘cc"mtin 100 g, 250 g, 500 g sau 1000 g pulbere.

Este posibil ca nu toate marimile de arr;l‘l‘bajlaj s fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru elimii%a:rea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfe] de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

‘E
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
IV(RKA, d.d., Novo mesto - 1
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto i
Slovenia 5! ‘

8. NUMARUL (NUMERELE) z}iUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150300

9.  DATA PRIMEI AUTORIZA;‘U?'/REiNNOIRn AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 06.07.2015 1

) -
10  DATA REVIZUIRIL TEXTU’%LUI

Februarie 2017

) | ;
INTERDICTH PENTRU VAN ZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

i |
A v
|

|



ANEXA III

ETCHETARE $I PROSEﬁECT
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ETICHETARE



\ INF ORMATIICARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALA JUL PRIMAR
| P
\ Punga termoé gllata din PET-AI-PE cu 10 g pulbere l

:,x J

]‘ .

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETiERINAR

Amatib 800 mg/g pulbere pentru admmlstrare orala la porci i .nasan
Amoxicilina trihidrat |
|

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A/ALTOR SUBSTANTE

Fiecare gram contine: ‘ » \
Substanti activa:

Amoxicilina trihidrat 800 mg (echivalent cu amoxicilina 697 I g).

L3, FORMA FARMACEUTICA

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3
|
l

1
|
|
|
!
|

100 g

|5.  SPECH TINTA

Porci.

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

!

:\
Pasiri (pui, pui de carne, puicute, pui de reoroductie) |
!

|

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Porci: se administreaza in apa de baut si in furaje.

I

1

|

3

L

|

Pasiri: se administreaza in apa de baut. ‘

l 8. TIMP DE ASTEPTARE

|
|
|
T
\

Timp de asteptare:: [
Porci (carne si organe): 2 zile. ‘
Pisari (carne si organe): 1 zi. |
Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oua pentr uLconsum uman.
Nu se utilizeaza in interval de 3 siptdm2ni de la inceputul per1 adei de ouat.

0. ATENTIONARE (ATENTICNARI) SPECIALA (ﬁPECIALE), DUPA CAZ

Ocazional, penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii alergice severe.

|

[10.  EXPIRY DATE |
|
|
|



i
|

EXP:

:
f

Perioada de valabilitate dupa prima des]&hidere a ambalajului primar: 1 lunz
Dupi deschidere, se va utiliza pini la..

Dupa prima deschidere a ambalajului, sf‘: pastreaza la temperatura maj micé de 25°Ci.I -
i
l :
l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

Produsul medicinal veterinar sigilat nu J\ecesité conditii speciale de depozitare.

Dupa prima deschidere a ambalajului, se pastreazi la temperatura mai mica de 25°C,
A se pastra in ambalajul original, pentrLI a fi protejat de umiditate,

PEaTy A ALY *,,—",,ff’

clema.

| -
12. PRECAUTII SPECIALE PENT RU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
f—\

< . . 5 Sl o . Ee e o
Dupa desigilare, pungile se pastreazi bare inchise, cu marginea taieturii indoita i securizati cu o

1

Eliminarea: cititi prospectul produsulun.ff

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTiRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SICGTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazL numai pe bazi de refets veterinara.

!
, 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana co#)iilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETI&[\TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

IV(RKA, d.d., Novo mesto ' _
Smarjeska cesta 6 i
8501 Novo mesto
Slovenia

’ ;
l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
|

150300 i

17. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:

|
I
|

|
l
|
)
.
|
?

!

J
|
!
|
|
|

|
|
|
i
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INFORMATII _ TREB'UIE:-iN'SC’RISEAPE AMBALA,J_UL ’PRIMAR :

1
‘\ Pungd tenn051gilata din PET-AIPE cu 250 g, 500°g sau 100010 pulbere

I

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

Amatib 800 mg/g pulbere pentru adminis?trare oral3 la porci g;i\;pész’iri
Amoxicilina trihidrat “

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §I ﬂ ALTOR SUBSTANTE

Fiecare gram contine: E
Substanta activi: ‘
Amoxicilina trihidrat 800 mg (echivalent cu amoxicilind 697 ntxg).

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Utilizare in apa de baut.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Porci (carne si organe): 2 zile.

Pasiri (carne si organe): 1 zi.

Nu este autorizati utilizarea la pasdrile care produc oua pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de 3 saptamani de la inceputul peridadei de ouat.

B <‘L i

|

1

|

1

[5.  SPECHTINTA B |
\
Porci. \
Pasiri (pui, pui de carne, puicute, pui de reproductie). \
| 6. INDICATIE (INDICATII) |
| |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE \
\

|

|

|

1

|

1
9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Ocazmnal p

Cititi-pros,

enicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii alergice severe.

[10.  DATA EXPIRARII ' |



|
EXP: % '

Perioada de valabilitate dupa prima des';cf:});idere a ambalajului srimar: 2 lunj.

!

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Produsul medicinal veterinar sigilat nu :rllecesité conditii specinle de depozitare.
Dupa prima deschidere a ambalajului, se pastreazi la tempera:urd mai mici de 25°C,
A se pistra in ambalajul original, pentrtf a fi protejat de umiditate.

3l

Dupa desigilare, pungile se pastreazi bine inchise, cu marginea taieturii indojti si securizati cu o
clema. |

-_—
12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA (CAZ,
- 2URILOR, DUPA| N

Eliminarea: cititi prospectul produsului.}

!
T MEPNATTI NS T ————— T
13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINATD SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi waz

1
Numai pentru uz veterinar. Se ellbereag‘fl numar pe baza de reteta veterinari,

1 —
14, MENTIUNEA »A NU SE LAg A LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DET}@ATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto !
Smarjeska cesta 6 I
8501 Novo mesto |
Slovenia /

| 16. NUMARUL (NUMERELE) "UTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150300 |

|

- \\ ;__,
L 17. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:

'

i

|
!
|
;
|
!
|
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B. PROSPECT
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PROSPECT PENTEU
Amatib 800 mg/g pulbiere pentru administraze orals la porc

[

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

i

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA S UNT DIFERITE
!

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
IV(RKA, d.d., Novo mesto ;
Smarjeska cesta 6 :
8501 Novo mesto v ,
Slovenia |

Producitorul res onsabil pentru eliberarea seriei;

KRKA, d.d. Novo mesto, § sta 6, 8501 Novo meS'I:o, Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUF MEDICINAL VETERINAR

‘
Amatib 800 mg/g pulbere pentru admiristrare orala la porc; si pasari
Amoxicilina trihidrat .
‘l .
3. DECLARAREA (SUBSTAN’}?EI) SUBSTANTELCR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (IN GREDIENTI)

Fiecare gram contine: :

i
'

B
Substanti activa: : 1 ‘ , :
Amoxicilini trihidrat 800 mg-(echivaleTt cu amoxicilind 697 mg).
Pulbere de culoare albé,‘ pénér la gélbui. | |

Aspectul produsului dupa dizolvare: sollugie incolora sau usor gilbuie.

4, INDICATIE (INDICATII) - )
Porci f

Tratamentul infectiilor tractuluj respiratFr, infectii gastro-intesiinale, meningite, artrite si infectii
secundare cauzate de microroganisme sensibile Ia amoxicilin.

Pasari J o :
Tratamentul infectiilor tractuluj respiraf;br $i gastro-intestinal (altele decat salmoneloze) cauzate de
microroganisme sensibile |a amoxicilini}.

e
|
5. CONTRAINDICATII |
i

)

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscuts la penicilini sau la alte substante din grupul
beta-lactaminelor. : :

Nu se utilizeazi la animale cy afectiuni renale severe, inclusiv anurie sau oligurie.

Nu se utilizeazi la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri, gerbili sau orice alte ierbivore mici.
Nu se utilizeazi la rumegétoare sau cai.j‘

Nu se utilizeaza in cazul infectiilor culbacterii producitoare de beta-lactamazs.

f

{
6. REACTII ADVERSE ’
Q R
-'1

I

¢l
H



|
Dupa administrare pemcllmele si cefalospormele pot pot cauzz reactii alergice. Ocazional, reactiile

alergice la aceste sﬁbstante pot ﬁ severe. (

Daca observatl reactll grave sau alte efecte care nu sunt mentl nate m acest prospect Va rugam
informati medlcul vetermar hE

7. SPECII TINTA ; \
s

Porci. B AL U S L
Pasari (pui, pui de carne, puicute, pui de {eproductne).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE | g; |

Porci: se administreaza in apa de baut si in in hrana. o

Pasdri: se administreaza in apa de baut. \

Pasari: . ‘ ,

Doza recomandati este de 16 mg amoxicilin trihidrat per kg éreutate corporald si pe zi (echivalent cu
14 mg amoxicilind/kg greutate corporald, sau 20 mg produs/kg greutate corporald) administrata in apa
de baut, timp de 3-5 zile.

Porci: ‘ .

Doza recomandati éste de 16 mg amoxicilin trihidrat per kg greutate corporala si pe zi (echivalent cu
14 mg amoxicilind/kg greutate corporal?, sau 20 mg prpdus/kg greutate corporala), timp de 3-5 zile.

Pentru calculul cantitatii necesare de prcdus de uz veterinar, irl mg per litru de apa de baut, poate fi
utilizatd urmatoarea formula: f

x mg produs per kg greutate -~ greutate corporald medie (kg)
corporald-pe zi . ... x' aanimalelor care tre;ule = x mg produs per litru de
tratate _ apd de baut

consum zilnic mediu de apa (litri) per arimal

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinaté céat mai precis posibil,

pentru a evita subdozarea. ;

Pentru administrarea cantltatu calculate de produs se recomanéé utlllzarea unor cantare calibrate
corespunzator.

Administrarea o datd pe zi

Este recomandata administrarea produsulm o dati pe zi, in apa de baut, pentru o perioada limitata de
timp. Restrictionati accessul la apa de biut pentru aproximativ| doud ore (mai putin in perioadele
calduroase), pdna In momentul administ ririi medicatiei. Presarati cantitatea zilnica calculata de
pulbere pe suprafatd apei, intr-un recipizn: cu 5-10 litri apa. S¢ amesteca bine, pana cand pulberea s-a
dizolvat.'Aceasti solutie se amesteca prin agitare in volurhul de-apa potabild care va fi consumata in
aprox1mat1v 2 ore. Solubllltatea maximii a produsulm in apa este de apr0x1mat1v 8 g/1, la temperatura
camerei (apr0x1mat1v 20°C).

Solubilitatea maxima poate fi scazuta it mod consndcaabll la temperaturi mai joase. Trebuie asigurata
dizolvarea completa a pulberu

Tratament continuu

Prepararea apei medicamentate trebuie 3 asigure o cantltate % produs care si fie consumata in
urmatoarele 12 ore. Orice cantitate de epd medicamentata neu Thzata trebuie eliminata dupd 12 ore si
trebuie pregatlta apa medicamentata proaspata pentru urmatoatele 12 ore. Concentratia maxima a apei
medicamentate pre- dlluate este de aproximativ 8 g/l'la. temperstura camerei (aproximativ 20° O).

|
\
|

‘
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Solubilitatea maxima poate fi scazuti i mod considerabil la temperaturi mai j
; e
Lo
i

dizolvarea completa a pulberii. ,
La speciile inta, aportul de api poate varia in functic de diversi factori, inclusiw. _mpgratgmr_;a;‘/@egiului,
. At o

varsta si tipul de furaj.
Administrarea in Juraje la porci |

Produsul poate fi, de asemenea, administrat in furaj, in doza zilnica recomandati. Acest mod de
administrare este-destinat numai pentru tratamentul individua; al porcilor, in fermele in care este

necesar tratamentul unui numir mic de porcine. Pentru administrarea in furaje este adecvat numai
ambalajul de 100 g, |

Grupurile mai mari de animale.trebuie tratate cu apa medicam.entata.

inainte de fiecare administrare, p‘ulb'er’ee;'s trebuie amestecata cu atentie intr-o cantitate mica de furaj si
trebuie administrata n mod direct animalului, inaintea ratiei principale. Trebuie avutd grija pentru
asigurarea consumuluj complet al,ﬁﬁ‘ajelor, medicamentate, Inainte de a furniza restu] ratiei
zilnice. |

medicamentate. Cand toati apa medicamentat3 a fost consumata, porniti alimentarea normali cy api

de baut. Dupa sfarsitul perioadei de tratament, sisternyl de alimentare cu apa trebuie curitat in mod
corespunzator, pentru a evita consumul unor cantitéti sub-terapeutice de substanti activa.

10, ‘TIMP DE ASTEPTARE

-
Porci (Carne si organe): 2 zile. !
Pasiri (Carne si organe): 1 zi;, .- . (
Nu este autorizata utilizarea la pasdrile care produc oui pentru consum uman.
Nu se utilizeazi in interval de 3 sdptdmén; de la inceputul perioadei de ouat.

11. PRECAUTI - SPECTALE PE?TTRUDEPOZITARE

Produs medicinal sigilat nu necesita cor{’ditii speciale de depozitare.
Jupa prima deschidere a ambalajului, Sf pastreazi la temperaturi mai mici de:25°C. -

A se pastra in ambalajul original, pentril a fi protejat de umiditate.
Dupi desigilare, pungile se pistreazi bihe inchise, cu marginea taieturii indoita §i securizati cu o
clema. ; -
[ ‘
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar:
Punga de 100 g: 1 luna. S
Pungi de 250 g, 500 g si 1000 g: 2 luni.,

Perioada de valabilitate dupa diluare, cdnform indicatiilor: 12 ore.
Perioada de valabilitate dupa incorpora's‘*j@ in hrana: se utilizeaza imediat.

- .. . .
A nu se lasa la vederea si indeméana coptilor.

]
A nu se utiliza acest produs veterinar dt‘.')ipﬁ data expiririi marcati pe punga dupa EXP. Data expirari
se refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIOMRI) SPECIALA (SPECIALE)

" . .
Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:

Animalele bolnave pot avea aport redus}de apé si/sau hrana, de'aceea poate fi necesara administrarea
parenterald a tratamentului. ; i

! c
11\ )
!
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de de starea clinica 2 animalelor. Pentru dt)tmerea dozajului corect, concentratia
de amoxicilind trebuJé ! justatd adecvat.

Atunci cand produ&ul/ ste addugat in furaje, ca parte a tratamentulu individual, inainte de fiecare
administrare, pulbgrea trebuie amestecat3 cu atentie cu cantltaic suficientd-de furaj pentru asigurarea

consumului complet al intregii doze de furaj medicamentat, inainte de a furniza restul rafiei
zilnice. ~ - : :

\

Precautii speciale pentru utilizare la animale” : :
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile aniimicrobiene nationale si regionale.

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste:de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la

animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia se va baza |)e informatiile epidemiologice referitoare
la susceptibilitatea bacteriilor izolate.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
amoxicilina si poate duce la scéderea eﬁcacité;ii tratamentului :

Gestatle lactatie sau in perioada de ouat: '

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stablhta pe clurata gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efect teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. i ’

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

:
Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Amoxicilina isi exercitd acfiunea bactericida prin inhibarea sintezei peretelui celular bacterian in
timpul multiplicarii. De aceea, in principiu au este compatibild cu antibioticelé cu efect bacteriostatic

(de exemplu, tetraciclinele), care inhiba rhultiplicarea. Ex1sta smerglsm cuantibioticele beta-
lactaminice si aminoglicozidele.

Supradozare (simptome, procedurl de urg enta antldot)
Nu se cunosc. »

Incompatlbllltatl

in absenta studiilor de compatibilitate, aces! produs medlcmal Veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

l
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Penicilinele pot determina h1persens1b1htate (alergie) in urma injectdrii, inhalatiei, ingestiei sau
contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate ducé la hipersensibilitate incrucisata la
cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste shbstan;e pot fi severe.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la antibioticele betaLlactamlmce trebuie sd evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Manipulati produsul cu atentie, pentru evitarea expunerii, luand toate precautiile recomandate.
Evitati contactul produsului cu pielea si ¢chii, deoarace se pot produce iritatii.

Nu mancati, nu beti $1 nu fumati in tlmpul utilizarii produsulai, =~
in timpul preparirii §i administrarii apei de baut medicamentatg; trebuie evitat contactul cutanat cu
produsul, precum si inhalarea particulelo” de pulbere. La amt,stecul si manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echlpament de protectie individual adecvat, constand din manusi $i
masca respiratorie (fie masca de unicd folosinta, in conformitate cu Standardul European EN149, sau

masca respiratorie conforma cu . Standardul European EN140, ‘prevézutﬁ cu filtru, in conformitate cu
Standardul European EN 143), ;

Dupa utilizarea produsului, spalati miinilz.
in cazul contactului produsului cu pielea sau ochii, clititi din abundenta cu apa. -
Daca apar semne ¢linice de tipul eruptiilor cutanate, solicitati imediat sfatul medicului §1 prezentati

medicului prospectul produsulul sau eticheta. Edemul fetei, buzelor sau ochllor sau respiratia dificila

sunt semne §i 51mptome mai severe si reprezmta urgen‘;e medl ale
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
N i

14. DATE IN BAZA CARORA 1} FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Februarie 2017 t ;

i

15.  ALTE INFORMATII f
|

Pungi termosigilate din PET-AI-PE, ce'tqngin 100 g, 250 g, 500 g sau 1000 g pulbere.

Este posibil ca nu toate marimile de am dlaj sa fie comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acést produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati

reprezentantul local al detinatorului autprizatiei de comercializare.




