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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g produs contine:
Substante active:

Amoxicilind (sub forma de trihidrat) ..o, 500 mg,
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) ........ 125 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru administrare in apa de baut, fina, de culoare galbena

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta
Porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare
Se administreazi la porci in tratamentul infectiilor tractului respirator si infectiilor
gastrointestinale cauzate de microorganisme sensibile la amoxicilina si acid clavulanic:

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

Produsul medicinal nu trebuie administrat la iepuri, purcei de Guinea, hamsteri sau alte ierbivore
mici.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta
Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriene izolate de la
animale. Dacd aceasta nu este posibild, tratamentul trebuie sd se bazeze pe informatiile
epidemiologice (la nivel regional, de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la substantele active si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene,
datoritd potentialufui pentru rezistenta incrucisatid. La utilizarea produsului trebuie luate n
considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar [a animale

Persoanele care au sensibilitate cunoscuta la peniciline sau cefalosporine ar trebui si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Manipulati cu mare grija acest produs, pentru a evita expunerea, ludnd toate precautiile
recomandate. Evitati inhalarea pulberii. in timpul prepararii si administrarii, trebuie sa se evite
contactul direct al produsului cu pielea, ochii $i mucoasele.

Purtati manusi de protectie, ochelari si o mascd corespunzitoare la administrarea produsului.



contactului accidental cy ochii, clatiti cu apd proaspita din abunden(é.,Nu fumati s n[‘ﬁ;\y"f"’;. 3
alimente sau bauturi in timpul manipularij produsului. )

- In caz de ingerare accidentals, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul

urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu au fost observate.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Studiile de laborator efectuate pe soareci si sobolani nu ay evidenfiat nici un semn de
mutagenicitate, teratogenicitate say efecte fetotoxice. Produsul va fi utilizat doar conform
evaludrii balantei risc/beneficiy de citre medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Peniciline(in general)

Probenecid, Oxifenbutazons — incetinirea excrefiei renale a penicilinei.
Neomicini - pe cale orala inhiba absorbtia intestinali a penicilinei.

Cloramfenicol - poate inhiba acfiunea bactericidi a penicilinei.

Nu au fost raportate date specifice privind interactiunea combinatiei substantelor active in
literatura stiintifica disponibili.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Amoksiklav 62,5 % se administreazi in apa de baut. La porci se administreazi de doui ori pe zi 2

dizolvarea a 20 g pulbere hidrosolubili in cel putin 7 litri apa. Mai intai se dizolvi cantitatea de
pulbere doritd intr-un volum maj mic de api (la 25°C) si se amesteci bine, apoi se adauga si
restul de apa pentru o solubilizare completd. Se prepari o solutie proaspiti chiar inainte de
administrare. Se restrictioneaza accesul la apa de baut cu doua ore inainte de administrarea
produsului. Nu se va administra apa fard produs concomitent cuy solutia medicamentoasa. Dupa
reconstituire, apa medicamentati trebuie consumati in 24 de ore.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinati cy acuratefe greutatea corporald a
animalelor ori de cite orj este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Se va respecta doza recomandata.

4.11  Timp de asteptare
Carne si organe: 1 zj

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapica: antiinfectios pentru uz sistemic, amoxicilini si inhibitor enzimatic
Cod ATC vet: QJOICRO?

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Mod de actiune

Amoxicilina este un derjvat semisintetic de penicilini. Apartine grupului de peniciline cu spectru
larg, sensibile la B-lactamaza. Penicilinele din aceastd clasa sunt derivate semisintetice din 6-

G



Ainele impiedica dezvoltarea peretelui celular prin interferare cu enzimele
txanspgtpiq , responsabile de formarea legaturilor incrucisate intre lanturile de peptidoglicani.
Ackdte> Sfzime sunt asociate cu un grup de proteine si la bacteriile Gram pozitive si la cele Gram
negative, numite penicillin bindings proteins (PBP).

In timpul cresterii celulare, cand se formeaza structura-de peptidoglicani, autolizina desface in
mod continuu reteaua pentru a crea locuri de fixare pentru lanturile noi. Cresterea bacteriana
normala depinde de echilibrul intre formarea si autoliza peretelui. Cind o penicilind
interactioneaza cu PBP si inhiba enzimele de sintezi, se formeaza pereti celulari cu deficiente,
ceea ce conduce la alungirea anormali a celulelor, formarea de sferoplasti sau lizd osmotica.
Efectul penicilinelor este in general bactericid §i bacteriostatic. In orice caz, la niveluri mai mici
decat MIC antibioticele betalactamice exercitd efecte reziduale asupra structurii si funcfiondrii
bacteriene, care, in schimb, stimuleaza fagocitoza.

Antibioticele betalactamice au o influentad mica asupra formdrii peretelui celular si organismele
sensibile trebuie sd se multiplice sau si creascd intens: penicilinele sunt mult mai active in timpul
cresterii bacteriene. De asemenea, au tendinta de a fi mai active in mediu usor acid (pH=5,5-6,5),
probabil datoritad cresterii penetrarii membranel.

Acidul clavulanic

Ca inhibitor. al penicilinazei, acidul clavulanic reactioneaza cu B-lactamaza sau penicilinaza
produsd de anumite bacterii, cum ar fi Staphylococcus aureus si aceasta creste capacitatea
amoxicilinel de a produce efectul sdu bactericid asupra peretelui bacterian. Reactia dintre [}
lactamaza si acidul clavulanic are ca rezultat inactivarea progresivd a enzimei, ca urmare a
inhibarii fazei inifiale. Acidul clavulanic imitd penicilina in modul in care reactioneaza initial la
locul betalactamazei; oricum, pe masura ce acesta devine mai ferm atasat, blocheaza locul de
fixare. Nu s-a evidentiat ¢4 acidul clavulanic inhibd enzimele mamaliene.

Rezistenta bacteriana

Au fost descrise cateva mecanisme de rezistenta la antibioticele betalactamice, cel mai important
dintre ele fiind inactivarea enzimatica.

Sunt cel putin 6 tipuri majore de f-lactamaze care pot desface inelul B-lactamic, ceea ce duce la
inactivarea medicamentului. Exista o rezistenfd incrucisatd completd intre amoxicilind si
ampicilina.

Acidul clavulanic

S-a observat in urma mai multor studii asupra rezistentei la combinatia amoxicilina-acid
clavulanic (A/C), ca aceasta combinatie exercitd o presiune selectivd mai micd decat amoxicilina
singura.

Spectru antimicrobian

Amoxicilina

Spectrul antimicrobian al amoxicilinei este similar celui al ampicilinei evaluat prin MIC; oricum,
studiile experimentale asupra soarecilor au aritat cd amoxicilina, la aceeasi concentratie seric,
produce un efect bactericid mai rapid si complet decat ampicilina. Spectrul antimicrobian include:
Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Actynomyces, Clostridium, Fusiformis spp., E.Coli
Klebsiella, Shigella, Salmonella, Proteus, Brucella, Pasteurella.

Acidul clavulanic are doar activitate antibacteriand slaba. Este un inhibitor puternic al unui
spectru larg de f-lactamaze produse de microorganisme gram negative, inclusiv B-lactamazele
mediate cromozomial produse de K.Pneumoniae, Proteus spp. si Bacteroides spp. in plus, p-
lactamazele produse de Staphylococcus spp. sunt sensibile la inhibitor.

Acidul clavulanic nu are activitate de inhibare asupra PB-lactamazelor mediate cromozomial
produse de unii patogeni comuni si cu semnificatie clinica, inclusiv Pseudomonas aeruginosa,
Enterobacter si Proteus vulgaris.

Concentratia inhibitorie minima reprezentativd pentru combinatia A/C a fost evidentiatd pentru
microorganisme diferite si variazd de la 0,02 pg/ml la 1,25 pg/ml pentru majoritatea
microorganismelor sensibile. Pseudomonas aeruginosa si Proteus vulgaris.
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apare. , S
Gram pozitivi A/C
Staphylococcus aureus 0,04
Staphylococcus aureus (B-lactamazd +) 0,08

Streptococcus agalactiae 0,04
Streptococcus dysgalactiae 0,02
Corynebacterium pyogenes 0,06

Clostridium spp. 01

Gram negativi A/C
E.Coli 3
E.Coli(f-lactamazi +) 5-10
Salmonella spp. 1,25
Klebsiella spp. 5
Pseu.aerug. R
Haemophylus spp. 0,3
Bordetella bron. : 5
Pasteurella spp. 0,08
Bacteroides spp. 0,5
Treponema hyo. 0,3
Mycoplasma spp. R ]

In studiul determinarii MIC activitatea antibacteriani a Amoksiklav 62,5% pulbere solubild in
apa impotriva diferitelor suse de £ Coli si Actinobacillus pleuropneumoniae (inclusiv susele

‘producitoare de B-lactamaze) izolate la porcii din diferite tari: UK, Franta si Danemarca au fost
testate.

Rezultatele au fost evaluate folosind urmatoarele “puncte critice” de sensibilitate:

Punct critic MIC (g/ml)
Sensibil Intermediar Rezistent
Valori amoxi/clav NCCLS =/< 8/4 16/8 >/=32/16
XICLAV echivalent amoxi/clay =/<8/2 16/4 ' >/=32/8
| XICLAV echivalent masi totala | =/<10 16-32 >/=4() ]

Toate susele A4.pleuropneumoniae testate in studiul prezentat au fost sensibile la combinatia
amoxicilind/acid clavulanic folositi in Amoksiklav.
Rezultatele sensibilitatii pentru Escherichia Coli sunt rezumate mai jos:

MIC
Sensibil Intermediar Rezistent
Numar de suse E.Coli 39 13 3

Nu s-au evidentiat diferente ale sensibilitatea la amoxicilind/acid clavulanic intre producitorii de
B-lactamaze si non-producitorii de B-lactamaze. Mici diferente ale sensibilitafii au fost observate
intre izolate cu diferite origini geografice: izolate din Danemarca (atét E.Coli cat si suse APP),
aratind MICsy si valori ale MIC geometricd mai scazute decit cele din UK sau Franta.
Comparatia MIC impotriva E.Coli si APP de origini diferite este prezentata in tabelul de mai jos:
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Susé‘E.Q{%ﬁﬁzolate in UK Franta Danemarca
MIC %27 8 8 14

MIC90 16 32 16

MIC geometrici medie 6,7 8 4,2

Suse APP izolate in UK Franta Danemarca
MIC 50 0,5 0,5 0,5

MIC 90 1 1 0,5

MIC geometricad medie 0,6 0,6 0,4

P.Pohl a studiat sensibilitatea a 2447 suge de E.Coli si 1395 suse de Salmonella la porcine, bovine

'si pasdri in Belgia. 14 medicamente au fost utilizate, printre acestea fiind testatd si combinatia
amoxicilind cu acid clavulanic. S-a descoperit ca toate sugele de E.Coli de la porcine (izolate de la
porcine cu boald diareicd si edematoasd) au fost sensibile la aceastd combinatie. Aceasta
concluzie a fost valabila si pentru toate susele de Salmonella spp. testate.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

Amoxicilina

Dupa administrarea orald amoxicilina are o rezisten{d mai mare la sucul gastric decat ampicilina
si se aboarbe bine. Absorbtia dupa administrarea orald nu pare sa fie inhibata de hrana din tubul
digestiv. Amoxicilina este mai bine absorbitd decdt ampicilina, asa cum s-a demonstrat prin
cantitatea de 70% masuratd in urind dupd 6 ore, comparativ cu 40-50% pentru ampicilina.
Amoxicilina induce, de asemenea, concentratii serice mai mari (o data sau o data gi jumatate pana
la de trei ori mai mari decat ale ampicilinei). Biodisponibilitatea amoxicilinei este de aproximativ
30%, de 6 ori mai mare decit a ampicilinei.

Disponibilitatea sistemica este de 60-70%.

Acid clavulanic

Administrarea simultana a combinatiei A/C nu afecteazi absorbtia componentelor.

Acidul clavulanic nu este distrus de sucurile gastrice sau intestinale si se absoarbe rapid.
Proprietdtile farmacocinetice ale amoxicilinei si acidului clavulanic sunt relativ similare. La om,
maximul concentratiei plasmatice dupa administrarea orald apare intre 45 de minute si 3 ore.
Biodisponibilitatea medie absoluta a fost de 64%.

Distributia

Amoxicilina

Timpul de injumatatire al tuturor aminopenicilinelor este de aproximativ 60-90 minute.
Amoxicilina este distribuitd bine in fluidele corpului, iar concentratiile in lapte sunt mai mici
decét cele serice de pana la 10 ori. Volumul de distributie al penicilinelor tinde sa reflecte
compartimentarea extracelulara, dar amoxicilina penetreaza tesuturile destul de bine. Amoxicilina
este distribuitd in muschi, ficat, bila, rinichi si urina.

Concentrafii mari se gasesc in tractul alimentar. Concentrafii mici apar in zone irigate slab, cum
ar fi corneea, cartilajele si oasele.

Penicilinele nu traverseazi, de obicei, barierele meningeale, placentare, mamare sau prostatice.
Inflamatia creste difuzia si nivele eficiente ale unor peniciline pot fi crescute in abcese, fluidele
pleurale, peritoneale si sinoviale.

Penicilinele sunt legate liber si reversibil de proteinele plasmatice (ampicilina — de obicei 20%)
Sarcina creste volumul de distribufie, ceea ce are ca efect sciderea concentratiei date de doza
administrata. Combinatia A/C (sub. forma de Amoksiklav) nu pare si influenteze distribuia
amoxicilinel.
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Acidul clavulanic ) AR

Proprietatile farmacocinetice ale acidului clavulanic sunt compatibile cu ale amom {;lﬁhﬁ,j‘,vIil]‘]p\ilol‘“;/
de injumatatire al amoxiciline; (la om) este de 1,2 h iar al acidulyj clavulanic usor m?rr»scazut% de
0,97 h.

Acidul clavulanic nu se acumuleazi pana la scaderea clearence-uluj creatininei mai putin de 10
ml/min. In fluidul peritoneal are Joc O penetrare rapidi a acidului clavulanic.

Acidul clavulanic produce nivele terapeutice in bila, fluidul din urechea medie si din amigdale.
Acidul clavulanic traverseazi placenta si poate fi gasit in sangele din cordon la nou-nascufi, in
lapte nefiind detectat clavulanat. Acidul clavulanic nu penetreaza meningele neinflamat.

Excretia

Amoxicilina

In general penicilinele se excretd nemodificate. Excretia amoxicilinei se face renal, cu
concentrafii mari atat in rinichi cAt si In urind, unde concentratia poate fi de 100 de ori maj mare
decat cea serica. Aproximativ 20% din excretia renali se face prin filtrare glomerulara si
aproximativ 80% prin filtrare tubulars. Calea biliara poate fi, de asemenea, o cale majora de
excretie pentru penicilinele semisintetice cu spectru larg.

Valorile clearence-ului pentru peniciline sunt mai scazute la nou-nascufi decét la adulti.
Penicilinele sunt, de asemenea, eliminate prin lapte desi de multe ori in cantitdi infime, ele pot
persista in glandele mamare pana la 90 de ore.

Acidul clavulanic

Acidul clavulanic apare in urini maj repede decdt amoxicilina. El este excretat prin urind, prin
filtrare glomerulara, fecale, bila (1%) si plamani, dar doar 20-60% fiind neschimbati in urini la 6
ore de la administrare orala. Administrarea curenta de probenecid cu A/C intirzie excretia
amoxicilinei, dar nu intarzie excretia renald a acidului clavulanic, Bolton et al. au demonstrat intr-
un studiu ca dupa administrarea orali de acid clavulanic la sobolani $i cdini majoritatea cantitatii
a fost eliminatd dupa 24 de ore. Aproximativ o treime din doza radioactiva la sobolani a fost
excretatad prin urind si o treime in aerul expirat. Cea mai mare parte a radioactivititii a fost

‘excretatd prin fecale in mai putin de 48 de ore. intre 3% $i 6% din radioactivitate a fost gasita in
carcase la 96 de ore.

Biotransformarea

Amoxicilina

Penicilinele sunt in general excretate nemodificate, desi unele hidrolize ale inelulu; B-lactamic au
loc avind ca rezultat aparifia acizilor peniciloic si penamaldic, ca metaboliti majori (de obicei
20% este metabolizat), care sunt, de asemenea, excretati in urind. Derivatii acidului peniciloic
care se formeaza par si fie alergenici.

Acidul clavulanic

Clavulanatul s-a dovedit ci este degradat in vivo la animale, metabolitii fiind excretati prin
pulmoni, fecale si urind si doar 20-60% se regaseste nemodificat in urini la 6 ore de la
administrarea orala. Metabolitii au fost identificati in studiile efectuate la om, céine si sobolan si
s-a stabilit ca initial inelul B-lactamic este deschis, metabolitul major, metabolit I fiind identificat
ca acidul 2,5 - dihidro—4(2—hidroxietil)-S-oxo-1H-pirol~3-carboxilic. Metabolitul 11 a fost
identificat ca fiind I-amino-hidroxibutan-2-ona.

Date farmacocinetice la porcine

Legarea de proteinele serice la porcine este de 19,6 +/- 4 (SEM)%.

Maximul concentratiei serice dupd administrarea orala a unei capsule la porcine a fost mai mare
$t a aparut mai devreme pentru amoxicilina decét pentru doza echivalenti de ampicilina.

Dupéd administrarea orala si parenterald (i.m) a avut loc 0 acumulare importanta a amoxicilinei in
rinichi si urind. 40-60% din concentratia serica a fost gasita in fluidul din articulatii la %5-2 h de la
administrare. O proporfie semnificativi a dozei rimane in tractul alimentar. Concentratii

Cz.



semnificative terapeutic au persistat in stomac i intestinul subtire 2 pana la 12 ore de la
administrare. ‘ .
Concluzii ale datelor farmacocinetice

Dupa administrarea orald, amoxicilina si acidul clavulanic sunt rapid absorbite din tractul
digestiv. Distributia are loc in majoritatea tesuturilor moi, dar ambii compusi traverseaza putin
membranele biologice si bariera hematoencefalici in absenta inflamatiei.

Concentratia terapeutica in singe se atinge repede, iar eliminarea este bifazica, principala cale-

fiind cea urinard. Amoxicilina este excretati in mare parte nemodificata, in timp ce o parte din
acidul clavulanic este metabolizat. Concentratii mari ale ambilor compusi se pot gasi in rinichi, in
timp ce in tractul gastrointestinal concentratiile utile terapeutic pot persista doar pentru cateva ore
de la administrare. '

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Citrat de sodiu anhidru, acid citric anhidru, manitol

6.2 Incompatibilititi

Penicilinele (in general) sunt incompatibile fizic in solutie cu: clorpromazina, dextroza, clorura
de sodiu, eritromicina, gentamicina, kanamicina, hidrocortizon, lincomicina, tetraciclina,
streptomicina, tetraciclina, polimixina. ‘

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat pentru comercializare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile

Perioada de valabilitate dupi diluare conform instructiunilor: 24 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la temperaturi de pani la 25°C, la loc uscat.
Flaconul va fi ermetic inchis dupa fiecare utilizare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi de polietilend de joasd densitate (LPDE) introduse impreund cu un plic de 5 g cu gel
desicant in_altd punga de polietilend de joasa densitate. Pungile sigilate sunt introduse in
recipiente de polipropilena (PP) inchise cu un sistem de inchidere “push-down” de polietileni de
Joasa densitate (LPDE).

Prezentare:

Ambalaje din polietilena de joasa densitate de 500 g

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea 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 astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. Detinitorul autorizatiei de comercializare
Novartis Animal Health d.o.o.

VerovsKova 57

1526 Ljubljana, Slovenia
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8. Numiirul autorizatiei de comercializare
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9. Data primei autoriziri/reiinoirii autorizatiei de éomercializare
03.02.2004/12.06.2009

10. Data revizuirii textului

11. Interdictii pentru vinzare, eliberare si/sau utilizare
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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PROSPECT/ETICHETA ‘
SIKLAV 62,5% pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porcine

1. 'NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Novartis Animal Health d.o.o.
Verovskova 57

- Ljubljana, Slovenia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lek d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovenia
S.C. Sandoz S.r.l,, Strada Livezeni, nr.4, 540472, Targu Mures, Judetul Mures, Romania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOKSIKLAYV 62,5% pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porcine
amoxiciling, acid clavulanic

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 g produs contine:

Substante active:

Amoxicilind (sub formi de trihidrat).............................. 500 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu)....125 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Se administreazd la porci 1in tratamentul infectiilor tractului respirator si infectiilor
gastrointestinale cauzate de microorganisme sensibile la amoxicilina si acid clavulanic.

S. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza Tn caz de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

Produsul medicinal nu trebuie administrat la iepuri, purcei de Guinea, hamsteri sau alte ierbivore
mici.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.



7. SPECII TINTA

Porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE ‘

Amoksiklav 62,5 % se administreazi in apa de baut. La porci se administreazi de dous ori pe zi 2
g produs/100 kg greutate corporald. Durata tratamentului este de 5 zile. Solufia se prepara prin
dizolvarea a 20 g pulbere hidrosolubila in cel putin 7 litri apa. Mai intai se dizolvi cantitatea de
pulbere dorita intr-un volum maij mic de apa (la 25°C) $i se amesteci bine, apoi se adaugi si
restul de apa pentru o solubilizare completd. Se prepara o solutie proaspéti chiar inainte de

produsului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinata cu acuratefe greutatea corporala a
animalelor ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
Nu se va administra apa fira produs concomitent cu solutia medicamentoas. Dupa reconstituire

apa medicamentata trebuie consumati in 24 de ore.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: | zi

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se péstra la temperaturi mai mici de 25°C, in locuri uscate.
Flaconul va fi ermetic inchis dupi fiecare utilizare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupé data expirarii marcati pe eticheta dupa EXP.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile
Perioada de valabilitate dupa diluare conform instructiunilor: 24 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tint3
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriene izolate de la
animale. Dacd aceasta nu este posibild, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile
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S
epidgmi:ﬁﬂé‘)% e (la nivel regional, de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.
sUt‘iHz‘-"éfﬁ‘e‘aﬁp’rodusului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacter.iilor
rezistente la substantele active si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene,
datoritd potentialului pentru rezistenta incrucisatd. La utilizarea produsului trebuie luate in
considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

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

Persoanele care au sensibilitate cunoscutd la peniciline sau cefalosporine ar trebui si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Manipulati cu -mare grija acest produs, pentru a evita expunerea, ludnd toate precautiile
recomandate. Evitati inhalarea pulberii. In timpul prepararii si administrarii, trebuie sa se evite
contactul direct al produsului cu pielea, ochii i mucoasele.

Purtafi manusi de protectie, ochelari si 0 masca corespunzatoare la administrarea produsului.
Spalati orice portiune de piele expusa dupi prepararea apei de baut tratate cu produs.In cazul
contactului accidental cu ochii, clatifi cu apa proaspata din abundentd. Nu fumati si nu consumati
alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului.

in caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul
sau eticheta. Daca aveti simptomele unei expuneri, cum ar fi eruptie cutanata, trebuie sd cerefi
sfatul unui medic $1 sa i ardtati acestuia aceastd atenfionare. Inflamarea fetei, a buzelor sau a
ochilor sau dificultafile de respiratie sunt semne mai grave, care necesitd ingrijiri medicale de
urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Studiile de laborator efectuate pe soareci §i sobolani nu au evidentiat nici un semn de
mutagenicitate, teratogenicitate sau efecte fetotoxice. Produsul va fi utilizat doar conform
evaludrii balantei risc/beneficiu de citre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Peniciline(in general)

Probenecid, Oxifenbutazond — incetinirea excretiei renale a penicilinei.

Neomicind - pe cale orala inhiba absorbtia intestinala a penicilinei.

Cloramfenicol — poate inhiba actiunea bactericida a penicilinei.

Nu au fost raportate date specifice privind interactiunea combinatiei substantelor active in
literatura stiintifica disponibila.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Se va respecta doza recomandata.

Incompatibilitati

Penicilinele (in general) sunt incompatibile fizic in solutie cu: clorpromazina, dextroza, clorura de
sodiu, eritromicina, gentamicina, kanamicina, hidrocortizon, lincomicina, tetraciclina,
streptomicina, tetraciclina, polimixina.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare fa modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.



14 DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

500 g

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de refeta veterinara.
EXP (luna/AAAA)

Lot (numir)

Numiirul autorizatiei de comercializare:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatoruluj autorizatiei de comercializare.



