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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amatib 800 mg/g pulbere orald pentru porci si gdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activa :
Amoxicilind trihidrat 800 mg (corespunde la 697 mg amoxicilind)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Carbonat de sodiu monohidrat

Citrat de sodiu

Dioxid de siliciu, coloidal anhidru

Pulbere de culoare albd pana la galben pal.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci si gaini (broileri, puicute, gdini pentru reproductie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Porci:

Tratamentul infectiilor tractului respirator, infectii ale tractului gastro-intestinal, meningite, artrite si
infectii secundare cauzate de microorganisme susceptibile la amoxicilina.

Gaini:

Tratamentul infectiilor tractului respirator si ale tractului gastro-intestinal (altele decat infectiile cu
salmonela) cauzate de microorganisme susceptibile la amoxicilina.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate 1a penicilina, alte substante din grupul beta-
lactaminelor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la animale cu boala renald severd, inclusiv anurie sau oligurie.

Nu se utilizeaz la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri, gerbili sau orice alte ierbivore mici.

Nu se utilizeazi la rumegitoare sau cai.

Nu se utilizeazi in prezenta bacteriilor producétoare de beta-lactamaza.

3.4 Atentioniri speciale

Animalele bolnave pot avea consum redus de apa si/sau furaj si de aceea pot necesita in schimb
medicatie administratd parenteral.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile tinta:

La utilizarea produsului medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene
oficiale, nationale gi regionale.

* Utilizarea produsului medicinal veterinar se va efectua pe baza testelor de susceptibilitate ale
bacteriilor izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la amoxicilind si poate duce la scdderea eficacititii tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la antibioticele beta-lactamice trebuie sd evite manipularea
produsului medicinal veterinar.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu atentie, pentru evitarea expunerii, ludnd toate
precautiile recomandate.

Evitati contactul cu pielea si ochii, deoarece acest produs medicinal veterinar poate fi iritant.

Nu maneati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

In timpul prepararii si administrarii apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul cutanat cu
produsul medicinal veterinar, precum si inhalarea particulelor de praf. La manipularea si amestecarea
produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual, constdnd din manusi
si mascd de praf adecvata (fie o semi masca respiratorie de unica folosintd, In conformitate cu
Standardul European EN149, sau o masca respiratorie reutilizabild in conformitate cu Standardul
European EN140, prevazutd cu un filtru, in conformitate cu Standardul European EN 143).

Spélati mainile dupd utilizare.

In cazul contactului cu pielea sau ochii, clatiti zona afectata cu apa curata din abundenta.

Daci apar semne dupd expunere de tipul eruptiilor cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor, sau
respiratia dificild sunt simptome mai severe si necesita ingrijire medicald de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu se aplica.
3.6 Evenimente adverse

Porci, géini:

Frecventd nedeterminati Reactie de hipersensibilitate*

(nu poate fi estimata pe baza datelor
disponibile):

*Reactiile alergice pot fi ocazional grave.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii
nationale competente prin sistemul national de raportare A se vedea prospectul pentru datele de
contact respective.

37 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:




Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator a sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice, maternotoxice. A se
utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de citre medicul veterinar
responsabil.

Gaini oudtoare:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul perioadei de ouat. A se utiliza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de catre medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Amoxicilina T§i exercita actiunea bactericidd prin inhibarea sintezei peretelui celular bacterian in
timpul multiplicarii. Prin urmare, 1n principiu, nu este compatibild cu antibioticele cu efect
bacteriostatic (de exemplu, tetraciclinele) care inhiba multiplicarea. Sinergismul apare cu antibioticele
beta-lactamice gi cu aminoglicozidele.

3.9 Cai de administrare si doze

Pentru administrare oral.

Utilizare 1n apa de baut si utilizare in furaj la porci.

Utilizare in apa de baut la giini.

Aspectul produsului dupd dizolvarea in apd: Solutie incolord pana la gélbuie pal.

Gdini:

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

Porci:

Doza recomandata este de 16 mg amoxicilind trihidrat per kg greutate corporald per zi (echivalent cu
14 mg amoxicilind/kg greutate corporald, sau 20 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporala),
timp de 3-5 zile.

Utilizare in apa:

Pentru prepararea apei medicamentate trebuie luate in considerare greutatea corporala a animalelor
care trebuie tratate, precum si consumul actual zilnic de apa al acestora. Consumul de apa
medicamentatd depinde de conditia clinica a animalelor si alti factori, precum rasa si sistemul de
crestere (de exemplu, temperatura diferita si regim de iluminare diferit). Pentru a obtine doza corecta,
concentratia de amoxicilina trebuie ajustatd in consecinta.

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporald trebuie determinati cat mai exact posibil.
Se recomanda utilizarea unui echipament de masurare calibrat in mod corespunzitor.

Pe baza dozei recomandate si a numarului si greutétii animalelor care urmeaza si fie tratate,
concentratia zilnici exacta a produsului medicinal veterinar trebuie calculatd conform urmatoarei
formule:

x mg produs medicinal veterinar greutatea corporala
per kg de greutate corporala per zi X medie (kg) a animalelor
care urmeaza sa fie
tratate
consum zilnic mediu de apa (litri)
per animal

x mg produs medicinal
= veterinar per litru de apd
de baut




Dozare bolus:
Este recomandati administrarea produsului medicinal veterinar o data pe zi, in apa de baut, pentru o

perivdadi limitatd de timp. Restrictionati accesul la sistemul cu apa de biut pentru aproximativ doua
ore (mai putin in perioadele cdlduroase), pand in momentul administrarii medicatiei. Dispersati

" cantitatea zilnicd calculati de pulbere pe suprafata a 5-10 litri apa. Se amesteca bine, pand cdnd
pulberea s-a dizolvat. Aceasta solutie se amesteca prin agitare in volumul de apa de baut care va fi
consumata in aproximativ 2 ore. Solubilitatea maxima a produsului in api este de aproximativ 8 g/L,
la temperatura camerei (aproximativ 20°C).

Solubilitatea maximi poate fi scdzutd In mod considerabil la temperaturi mai joase. Trebuie asigurata
dizolvarea completa a pulberii.

Tratament continuy.

Prepararea apei medicamentate trebuie sa asigure o cantitate de produs medicinal veterinar care sa fie
consumatd in urmatoarele 12 ore. Orice cantitate de apa medicamentatd neutilizata trebuie eliminatd
dupa 12 ore si trebuie pregatitd apd medicamentata proaspéta pentru urmitoarele 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 redusi considerabil la temperaturi mai scizute. Trebuie asiguratad
dizolvarea completa a pulberii. Setarea dispozitivului de dozat trebuie modificatd in consecinfa.

La speciile tintd de animale, consumul de apa poate varia in functie de diversi factori, inclusiv
temperatura mediului, varsti si tipul de furaj.

Asigurati-vi ci animalele nu au acces la apa nemedicamentata in perioada administrérii apei
medicamentate. Cand toatd apa medicamentat a fost consumatd, porniti din nou alimentarea normald
cu apa de baut. Dupa incheierea perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apa trebuie curdtat
in mod corespunzitor, pentru a evita consumul unor cantitati sub-terapeutice de substanti activa.

Utilizare in furaj la porci

Produsul medicinal veterinar poate fi, de asemenea, administrat in furaj, in doza zilnicd recomandata.
Acest mod de administrare este destinat numai pentru tratamentul individual al porcilor, in fermele in
care este necesar tratamentul unui numér mic de porci. Pentru utilizarea in furaj este adecvat numai
ambalajul de 100 g.

Grupurile mai mari de animale trebuie tratate cu apa de baut medicamentata.

fnainte de fiecare administrare, pulberea trebuie amestecati complet intr-o cantitate micé de furaj si
trebuie administrata in mod direct animalului, Inaintea ratiei principale. Trebuie avutd grija pentru
asigurarea consumului complet al furajelor medicamentate, fnainte de a furniza restul ratiei zilnice de
furaj.

Cand este utilizat in furaj, pentru tratamentul individual al porcilor, produsul medicinal veterinar
trebuie amestecat cu o cantitate suficienta de furaj, astfel incat toatd doza de produs sa fie consumata
integral, inainte de a furniza restul ratiei zilnice de furaj.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupd caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu este cazul.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu se aplica.

3.12 Perioade de asteptare

Porci: Carne si organe: 2 zile.



Géini: Carne si organe: 1 zi.
Nu se utilizeazi la pisiri care produc oud pentru consumul uman.
Nu se utilizeazd cu 3 sdptamdni inainte de inceperea perioadei de ouat.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCyvet:

QJO1CA04

42 Farmacodinamie

Amoxicilina este o penicilind semisintetica cu spectru larg, cu actiune bactericida impotriva multor
bacterii Gram-pozitive si Gram-negative.

Inhib sinteza retelei de peptidoglicani din structura peretelui celulei bacteriene.

Amoxicilina este rezistenta in mediul acid, insa nu este rezistenta la actiunea beta-lactamazelor.

Aparitia rezistentei bacteriene la antibioticele beta-lactamice, inclusiv amoxicilina, se poate datora
mecanismului de producere a beta-lactamazelor. Alte mecanisme de aparitie a rezistentei sunt gradul
scizut de traversare a membranei celulare externe (pentru accesarea enzimelor peretelui celular),
rezistenta la legarea de antibiotic a proteinelor de legare, expresia pompelor de eflux, ca parte dintr-un
fenotip rezistent dobandit sau intrinsec. Rezistenta la amoxicilina poate indica rezistenta la alte clase
de antibiotice beta-lactamice, susceptibile la beta-lactamaze.

4.3 Farmacocinetica

Amoxicilina aste absorbita rapid si concentratiile plasmatice maxime sunt atinse in 2 ore. Amoxicilind
este larg distribuita in organism, atingdnd concetratii mari in urind, bild, rinichi si ficat. Amoxicilina
este eliminati in principal prin rinichi, in forma sa activa.

5.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:

Ambalaj de 100 g: 1 luna.

Ambalaje de 250 g, 500 g si 1 000 g: 2 luni.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 12 ore.

Termenul de valabilitate dupa incorporarea in hrana: se utilizeaza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Produsul medicinal veterinar nedeschis nu necesitd conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.
Dupi deschidere, nu se pastreaza la temperaturd mai mare de 25°C.

A se pistra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
A se pastra punga bine inchisa.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi termosigilate din PET/AI/PE ce contin 100 g, 250 g, 500 g sau 1 000 g pulbere
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200151

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 06.07.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.ew/veterinary).
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{Pungi termosigilate din PET/AI/PE continind 100 g pulbere}

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amatib 800 mg/g pulbere orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Amoxicilina trihidrat 800 mg (corespunde la 697 mg amoxiciling)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g

| 4. SPECII TINTA

Porci si gdini (broileri, puicute, gdini pentru reproductie)

-y

| 5. INDICATH

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Porci: utilizare in apa de baut/furaj.
Gaini: utilizare 1n apa de baut.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Porci: carne si organe: 2 zile.
Gdiini: carne si organe: 1 zi.

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud pentru consumul uman.
Nu se utilizeazi cu 3 saptimani inainte de inceperea perioadei de ouat.

8. DATA EXPIRARII

Exp.

Dupa deschidere, a se utilizd 1n interval de 1 luni.



Dupa dizolvare, a se utiliza in interval de 12 ore.

Dupa incorporarea in hrana, a se utiliza imediat.

D. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Dupa deschidere, a nu se pistra la temperatura mai mare de 25 °C
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
A se pistra punga bine inchisa.

FIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Fl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

r12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

ITS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
KRKA, d.d., Novo mesto

ITL NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200151

[15. NUMARUL SERIEI

Lot
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{Pungi termosigilate din PET/AI/PE continind 250 g, 500 g sau 1 000 g pulbere}

sy

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amatib 800 mg/g pulbere orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Amoxicilina trihidrat 800 mg (corespunde la 697 mg amoxicilini)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 g
500 g
1000g

| 4. SPECII TINTA

Porci si gdini (broileri, puicute, gdini pentru reproductie)

-

| 5. INDICATH

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare 1n apa de baut

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Porci: carne si organe: 2 zile.
Gaini: carne si organe: 1 zi.

Nu se utilizeazi la pasari care produc oud pentru consumul uman.
Nu se utilizeazi cu 3 sdptdmani inainte de inceperea perioadei de ouat.

8. DATA EXPIRARII




Exp.
Dup# deschidere, a se utiliza n interval de 2 luni.

" Dupa dizolvare, a se utiliza in interval de 12 ore.

[& PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Dupa deschidere, a nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
A se pastra punga bine inchisd.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

(12 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA STiINDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
KRKA, d.d., Novo mesto,

m. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200151

[15. NUMARUL SERIEI

Lot



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

K]

1,  Denumirea produsului medicinal veterinar

Amatib 800 mg/g pulbere orald pentru porci i gaini

2.  Compozitie
Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Amoxicilind trihidrat 800 mg (corespunde la 697 mg amoxicilind)

Pulbere de culoare albi pana la galben pal.

3,  Specii tinti

Porci si giini (broileri, puicute, gdini pentru reproductie).

4,  Indicatii de utilizare

Poreci:
Tratamentul infectiilor tractului respirator, infectii ale tractului gastro-intestinal, meningite, artrite si
infectii secundare cauzate de microorganisme susceptibile la amoxicilind.

Giini:
Tratamentu! infectiilor tractului respirator si ale tractului gastro-intestinal (altele decat infectiile cu
salmonela) cauzate de microorganisme susceptibile la amoxicilina.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la penicilin, alte substante din grupul beta-
lactaminelor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazz la animale cu boald renald severd, inclusiv anurie sau oligurie.

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

Nu se utilizeaza in prezenta bacteriilor producitoare de beta-lactamaza.

6.  Atentioniri speciale
Atentiondri speciale:

Animalele bolnave pot avea consum redus de apa si/sau furaj si de aceea pot necesita In schimb
medicatie administrata parenteral.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile finté:

La utilizarea produsului medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar se va efectua pe baza testelor de susceptibilitate ale
bacteriilor izolate de la animal. Daci acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor finta.
Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la amoxicilina si poate duce la scaderea eficacitétii tratamentului.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal vetermar la
animale: .
Penicilinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhalarii, ingestiei sau
contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitate incrucisata la
cefalosporine si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot {i severe. v
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la antibioticele beta-lactamice trebuie si evite mampulare&
produsului medicinal veterinar. )
Manipulati acest produs medicinal veterinar cu atentie, pentru evitarea expunerii, luand toate
precautiile recomandate.

Evitati contactul cu pielea si ochii, deoarece acest produs medicinal veterinar poate fi iritant.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

In timpul prepararii si administrarii apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul cutanat cu
produsul medicinal veterinar si inhalarea particulelor de praf. La manipularea si amestecarea
produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual, constand din méanusi
si mascd de praf adecvati (fie o semi masca respiratorie de unica folosinta, in conformitate cu
Standardul European EN149, sau o masca respiratorie reutilizabild in conformitate cu Standardul
European EN140, previzuta cu un filtru, in conformitate cu EN 143).

Spalati mainile dupi utilizare.

In cazul contactului cu pielea sau ochii, clatiti zona afectatd cu api curati din abundenta.

Daca apar semne dupa expunere de tipul eruptiilor cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor, sau
respiratia dificild sunt simptome mai severe si necesitd ingrijire medicald de urgenta.

Gestatie si Jactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator la sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice, maternotoxice. A se
utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de catre medicul veterinar
responsabil.

Géini oudtoare:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul perioadei de ouat. A se utiliza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de cétre medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Amoxicilina isi exercita actiunea bactericidd prin inhibarea sintezei peretelui celular bacterian in
timpul multiplicarii. Prin urmare, in principiu, nu este compatibild cu antibioticele cu efect
bacteriostatic (de exemplu, tetraciclinele) care inhibd multiplicarea. Sinergismul apare cu antibioticele
beta-lactamice si cu aminoglicozidele.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7.  Evenimente adverse

Porci, gini:

Frecventd nedeterminata Reactie de hipersensibilitate*

(nu poate fi estimatd pe baza datelor
disponibile):

*Reactiile alergice pot fi ocazional grave.



Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de

* comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare, folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare orala.

Utilizare in apa de baut si utilizare in furaj la porci.
Utilizare in apa de baut la gdini.Aspectul produsului dupi dizolvarea in apd: Solutie incolora pand la

galbuie pal.

Gaini:

Doza recomandati este de 16 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporald per zi (echivalent cu
14 mg amoxicilind/kg greutate corporald, sau 20 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald),
administrati in apa de baut, timp de 3-5 zile.

Porci:

Doza recomandati este de 16 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporald per zi (echivalent cu
14 mg amoxicilina/kg greutate corporald, sau 20 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporala),
timp de 3-5 zile.

Utilizare in apd:
Pentru a asigura o dozi corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cAt mai exact posibil.
Se recomanda utilizarea unui echipament de mésurare calibrat in mod corespunzator.

Pe baza dozei recomandate si a numarului si greutatii animalelor care urmeaza sa fie tratate,
concentratia zilnici exactd a produsului medicinal veterinar trebuie calculatd conform urmatoarei
formule:

x mg produs medicinal veterinar greutatea corporala

per kg de greutate corporald per zi medie (kg) a animalelor

X care urmeaza si fie x mg produs medicinal
tratate = veterinar per litru de apa
consumul mediu zilnic de apa (L) de baut
per animal

Dozare bolus:

Este recomandati administrarea produsului medicinal veterinar o data pe zi, in apa de baut, pentru o
perioadi limitati de timp. Restrictionati accesul la sistemul cu apa de biut pentru aproximativ doua
ore (mai putin in perioadele cilduroase), pdna in momentul administrarii medicatiei. Dispersati
cantitatea zilnica calculatd de pulbere pe suprafata a 5-10 litri apd. Se amestecd bine, pdna cénd
pulberea s-a dizolvat. Aceastd solutie se amestecd prin agitare in volumul de apa de baut care va fi
consumati in aproximativ 2 ore. Solubilitatea maxima a produsului in apa este de aproximativ 8 g/L,
la temperatura camerei (aproximativ 20°C). Solubilitatea maxima poate fi scizutd in mod considerabil
la temperaturi mai joase. Trebuie asiguratd dizolvarea completd a pulberii.

Tratament continuu: Prepararea apei medicamentate trebuie sa asigure o cantitate de produs medicinal
veterinar care si fie consumata in urmitoarele 12 ore. Orice cantitate de apa medicamentatd neutilizata

trebuie eliminata dupa 12 ore si trebuie pregatita apd medicamentata proaspiti pentru urméatoarele 12
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ore. Concentratia maxima a apei medicamentate pre-diluate este de aproximativ 8 g/L la temperatura
camerei (aproximativ 20°C). Solubilitatea maxima poate fi redusd considerabil la temperaturi mai
scézute. Trebuie asigurata dizolvarea completd a pulberii. Setarea dispozitivului de dozat trebuie -
modificatd in consecinta.

La speciile t{intd de animale, consumul de apa poate varia in functie de diversi factori, mclusw
temperatura mediului, varsta si tipul de furaj.

Utilizare in furaj la porci:

Produsul medicinal veterinar poate fi, de asemenea, administrat in furaj, in doza zilnica recomandat.
Acest mod de administrare este destinat numai pentru tratamentul individual al porcilor, in fermele in
care este necesar tratamentul unui numar mic de porci. Pentru administrarea in furaj este adecvat
numai ambalajul de 100 g. Grupurile mai mari de animale trebuie tratate cu apa de baut
medicamentata.

Inainte de fiecare administrare, pulberea trebuie amestecata complet 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 de
furaj.

Cand este administrat in furaj, pentru tratamentul individual al porcilor, produsul medicinal veterinar
trebuie amestecat cu o cantitate suficientd de furaj, astfel incét toatd doza de produs sa fie consumati
integral, inainte de a furniza restul ratiei zilnice de fura;.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Pentru prepararea apei medicamentate, trebuie luate in considerare greutatea corporald a animalelor
care urmeazi sé fie tratate si consumul actual zilnic de apa al acestora. Consumul de apa
medicamentatd depinde de conditia clinicd a animalelor si alti factori, precum rasa si sistemul de
crestere (de exemplu, temperatura diferita si regim de iluminare diferit). Pentru a obtine doza corect,
concentratia de amoxicilina trebuie ajustatd in consecinta.

Asigurati-v3 ca animalele nu au acces la apa nemedicamentatd in perioada administrarii apei
medicamentate. Cand toatd apa medicamentatd a fost consumata, porniti din nou alimentarea normala
cu apa de baut. Dupa incheierea perioadei de medicatie , sistemul de alimentare cu apa trebuie curdtat
in mod corespunzitor pentru a evita consumul unor cantitati sub-terapeutice de substanta activa.

10. Perioade de asteptare

Porci: Carne si organe: 2 zile.

Giini: Carne si organe: 1 zi.

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud pentru consumul uman.

Nu se utilizeazi cu 3 saptamani inainte de inceperea perioadei de ouat.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Produsul medicinal veterinar nedeschis nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
Dupi deschidere, nu se pastreaza la temperatura mai mare de 25 °C

A se pistra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate

A se pastra punga bine inchisa.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe pungd dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:
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Ambalaj de 100 g: 1 luna.
Ambalaje de 250 g, 500 g si 1 000 g: 2 luni.

€

Termenul de valabilitate dupa dizolvare conformindicatiilor: 12 ore.

“ Termenul de valabilitate dupa incorporarea in hrand: se utilizeaza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sé contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
200151
100 g, 250 g, 500 g sau 1 000 g.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KRKA Roménia S.R.L.

Splaiul Independentei nr. 319, Sector 6

Bucuresti, Cod postal 060044

Romania

Tel: +4 021 310 6605
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Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii
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