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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.

<
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o

I g produs contine:
Substante active:

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

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Citrat de sodiu anhidru

Acid citric anhidru

Manitol

Pulbere fina, de culoare galbeni.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Se administreaza la porci in tratamentul infectiilor tractului respirator si infectiilor gastrointestinale cauzate
de microorganisme susceptibile la amoxicilina si acid clavulanic.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat la iepuri, purcei de Guinea, hamsteri sau alte ierbivore
mici.

3.4 Atentionari speciale

Nu existi.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

de la animale. Daca aceasta nu este posibila, tratamentul trebuie s se bazeze pe informatiile epidemiologice
(la nivel regional, de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinti.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la substantele active si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene,
datoritd potentialului pentru rezistenta incrucisata. La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luate



in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale gi regionale.

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

animale’ :

Persoanele care au sensibilitate cunoscutd la peniciline sau cefalosporine trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. B
Manipulati cu mare grija acest produs medicinal veterinar, pentru a evita expunerea, luand toate precautiile
recomandate. Evitati inhalarea pulberii. fn timpul prepararii si administrarii, trebuie sa se evite contactul
direct al produsului medicinal veterinar cu pielea, ochii si mucoasele.

Purtati manusi de protectie, ochelari si o masca corespunzdtoare la administrarea produsului medicinal
veterinar. Spalati orice portiune de piele expusd dupa prepararea apei de baut tratate cu produs medicinal
veterinar. in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu apa proaspatd din abundentd. Nu fumati si nu
consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

fn caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta. Daci aveti simptomele unei expuneri, cum ar fi eruptie cutanata, trebuie sa cereti sfatul unui medic
si sa i aritati acestuia aceastd atentionare. Inflamarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultitile de
respiratie sunt semne mai grave, care necesita ingrijiri medicale de urgenta.

3.6 Evenimente adverse

Porci:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei
de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de
contact respective vezi si ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Peniciline (in general)

Probenecid, oxifenbutazoni — incetinirea excretiei renale a penicilinei.

Neomicini - pe cale orala inhib 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 disponibili.

3.9 Cii de administrare si doze

Produsul medicinal veterinar se administreaza in apa de baut.

La porci se administreazi de doud ori pe zi 2 g produs/100 kg greutate corporald.

Durata tratamentului este de 5 zile.

Solutia se prepara prin dizolvarea a 20 g pulbere hidrosolubila in cel putin 7 litri apd. Mai intéi se dizolva
cantitatea de pulbere doritd intr-un volum mai mic de apa (la 25°C) si se amestecd bine, apoi se adauga si
restul de api pentru o solubilizare completd. Se prepard o solutie proaspata chiar inainte de administrare.



Se restrictioneazi accesul la apa de biut cu doud ore inainte de administrarea produsului. Nu se va administra
apa fara produsul medicinal veterinar concomitent cu solutia medicamentatd. ‘Dupi.zeconstituire, apa
medicamentata trebuie consumata in 24 de ore. e U e

s .

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabiliti cit mai precis greutatea corporala. ‘
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Se va respecta doza recomandata.

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 este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 1 zi

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1  Codul ATCvet: QJOICRO2

4.2 Farmacodinamie

Mod de actiune

Amoxicilina este un derivat semisintetic de penicilind. Apartine grupului de peniciline cu spectru larg,
sensibile la B-lactamaza. Penicilinele din aceasti clasa sunt derivate semisintetice din 6-APA. Penicilinele
impiedicd dezvoltarea peretelui celular prin interferare cu enzimele transpeptidaze, responsabile de formarea
legturilor incrucisate intre lanturile de peptidoglicani.

Aceste enzime 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, cind se formeaza structura de peptidoglicani, autolizina desface in mod continuu
refeaua pentru a crea locuri de fixare pentru lanturile noi. Cresterea bacteriani normala depinde de echilibrul
intre formarea si autoliza peretelui. Cand o penicilina interactioneazi cu PBP si inhiba enzimele de sintezi,
se formeaza pereti celulari cu deficiente, ceea ce conduce la alungirea anormala a celulelor, formarea de
sferoplasti sau lizd osmotica. Efectul penicilinelor este in general bactericid si bacteriostatic. In orice caz, la
niveluri mai mici decat MIC antibioticele betalactamice exerciti efecte reziduale asupra structurii si
functionarii bacteriene, care, in schimb, stimuleazi fagocitoza.

Antibioticele betalactamice au o influentd mica asupra formarii peretelui celular si organismele sensibile
trebuie sa se multiplice sau si creasci 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 datoritd cresterii
penetrarii membranei.

Acidul clavulanic

Ca inhibitor al penicilinazei, acidul clavulanic reactioneazi cu B-lactamaza sau penicilinaza produsi de
anumite bacterii, cum ar fi Staphylococcus aureus si aceasta creste capacitatea amoxicilinei de a produce
efectul sau bactericid asupra peretelui bacterian. Reactia dintre f-lactamaza si acidul clavulanic are ca
rezultat inactivarea progresivd a enzimei, ca urmare a inhibdrii fazei initiale. Acidul clavulanic imita
penicilina in modul in care reactioneaza initial la locul betalactamazei; oricum, pe masurd ce acesta devine
mai ferm atasat, blocheaza locul de fixare. Nu s-a evidentiat ¢ acidul clavulanic inhibi enzimele mamaliene.
Rezistenta bacteriani

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



Sunt cel putin 6 tipuri majore de p-lactamaze care pot desface inelul B-lactamic, ceea ce duce la inactivarea
medicamentului. Existd o rezistentd incrucisata completa intre amoxicilind si ampicilind.

Acidul clavulanic e

S-a observat in urma mai multor studii asupra rezistentei la combinatia amoxicilind-acid clavulanic (A/C),
chaceastd combinatie exetcita o-presiune selectiva mai micd decét amoxicilina singura.

Spectru antimicrobian - '

Amoxicilina

Spectrul antimicrobian al amoxicilinei este similar celui al ampicilinei evaluat prin MIC; oricum, studiile
experimentale asupra soarecilor au aratat ca amoxicilina, la aceeasi concentratie sericd, 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
p-lactamaze produse de microorganisme gram negative, inclusiv p-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 p-lactamazelor mediate cromozomial produse de unii
patogeni comuni si cu semnificatie clinica, inclusiv Pseudomonas aeruginosa, Enterobacter $i Proteus
vulgaris.

Concentratia inhibitorie minima reprezentativa pentru combinatia A/C a fost evidentiatd pentru
microorganisme diferite si variaza de la 0,02 pg/ml la 1,25 pg/ml pentru majoritatea microorganismelor
sensibile. Pseudomonas aeruginosa si Proteus vulgaris.

MIC reprezentativi (ug/ml)pentru combinatia A/C. Cifrele referitoare la organismele sensibile (exceptdnd
cele pentru producdtoarele de f-lactamaze) si nu fin cont de tulpinile rezistente care pot apare.

Gram pozitivi AC
Staphylococcus aureus 0,04
Staphylococcus aureus (B-lactamazd +) 0,08
Streptococcus agalactiae 0,04
Streptococcus dysgalactiae 0,02
Corynebacterium pyogenes 0,06
Clostridium spp. 0,1
Gram negativi A/C
E.Coli 5
E.Coli(B-lactamazd +) 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. 0,3
Treponema hyo. 0,3
Mycoplasma spp. R

in studiul determinirii MIC activitatea antibacteriana a produsului medicinal veterinar impotriva diferitelor
tulpini de E. Coli si Actinobacillus pleuropneumoniae (inclusiv tulpinile producatoare de B-lactamaze)
izolate la porcii din diferite tari: UK, Franta si Danemarca au fost testate.

Rezultatele au fost evaluate utilizind urmitoarele “puncte critice” de sensibilitate:

Punct critic MIC (g/ml)
Sensibil Intermediar Rezistent
Valori amoxi/clav NCCLS =/< 8/4 16/8 >/=132/16




gCLAV echivalent amoxi/clay | —/<8/2 16/4 STe308
XICLAV echivalent masa totala | =/<10 16-32 >/=4.

Toate tulpinile A.pleuropneumoniae testate in studiul prezentat au fost sensibile’ la combinatia
amoxicilind/acid clavulanic utilizata in produsul medicinal veterinar. ‘ *

.y

Rezultatele sensibilitatii pentru Escherichia Coli sunt rezumate mai jos: 5 ::t{\:’f‘
MIC
Sensibil Intermediar Rezistent
Numadr de suse E.Coli 39 13 3

Nu s-au evidentiat diferente ale sensibilitate la amoxicilind/acid clavulanic intre producétorii de p-lactamaze
si non-producitorii de B-lactamaze. Mici diferente ale sensibilitatii au fost observate intre izolate cu diferite
origini geografice: izolate din Danemarca (atit E.Coli cat si suse APP), aratdnd MICsy si valori ale MIC
geometricd mai scazute decat cele din UK sau Franta.

Comparatia MIC Tmpotriva E.Coli si APP de origini diferite este prezentatd in tabelul de mai jos:

Suse E.Coli izolate in UK Franta Danemarca
MIC 50 8 8 4

MIC 90 16 32 16

MIC geometricd medie 6,7 8 472

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

MIC 90 1 1 0,5

MIC geometricd medie 0,6 0,6 0,4

P.Pohl a studiat sensibilitatea a 2447 tulpini de E.Coli si 1395 tulpini de Salmonella la porci, bovine si pasari
in Belgia. 14 medicamente au fost utilizate, printre acestea fiind testatd si combinatia amoxicilind cu acid
clavulanic. S-a descoperit ca toate tulpinile de E.Coli de la porci (izolate de la porci cu boala diareica si
edematoasd) au fost sensibile la aceastd combinatie. Aceasta concluzie a fost valabild si pentru toate tulpinile
de Salmonella spp. testate.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia

Amoxicilina

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

Disponibilitatea sistemica este de 60-70%.

Acid clavulanic

Administrarea simultan a combinatiei A/C nu afecteaza absorbtia componentelor.

Acidul clavulanic nu este distrus de sucurile gastrice sau intestinale si se absoarbe rapid. Proprietatile
farmacocinetice ale amoxicilinei si acidului clavulanic sunt relativ similare. La om, maximul concentratiei
plasmatice dupa administrarea orala apare intre 45 de minute si 3 ore.

Biodisponibilitatea medie absoluti a fost de 64%.



Distributia

Amoxicilini

Timpul de injumatatire al tuturor aminopenicilinelor este de aproximativ 60-90 minute. Amoxicilina este
distribuita bine in fluidele corpului, iar concentratiile in lapte sunt mai mici decit cele serice de pand la 10
ori. Volumul de distributie al penicilinelor tinde sa reflecte compartimentarea extracelulard, dar amoxicilina
penetreazi tesuturile destul de bine. Amoxicilina este distribuitd in muschi, ficat, bila, rinichi si urina.
Concentratii mari se gasesc in tractul alimentar. Concentratii mici apar in zone irigate slab, cum ar fi corneea,
cartilaje si oase.

Penicilinele nu traverseaza, 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 distributie, ceea ce are ca efect scaderea concentratiei date de doza administrata.
Combinatia A/C (sub forma de Amoksiklav) nu pare sa influenteze distributia amoxicilinei.

Acidul clavulanic

Proprietatile farmacocinetice ale acidului clavulanic sunt compatibile cu ale amoxicilinei. Timpul de
injumatitire al amoxicilinei (la om) este de 1,2 h iar al acidului clavulanic ugor mai scazutd, de 0,97 h.
Acidul clavulanic nu se acumuleaza pana la sciderea clearence-ului creatininei mai putin de 10 ml/min. In
fluidul peritoneal are loc o penetrare rapida a acidului clavulanic.

Acidul clavulanic produce nivele terapeutice in bila, fluidul din urechea medie si din amigdale.

Acidul clavulanic traverseaza placenta si poate fi gésit in sangele din cordon la nou-niscuti, 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 concentratii mari atét
in rinichi cat si in urina, unde concentratia poate fi de 100 de ori mai mare decat cea sericd. Aproximativ
20% din excretia renala se face prin filtrare glomerulara si aproximativ 80% prin filtrare tubulara. Calea
biliard poate fi, de asemenea, o cale majora de excretie pentru penicilinele semisintetice cu spectru larg.
Valorile clearence-ului pentru peniciline sunt mai scizute la nou-néscuti decat la adulti. Penicilinele sunt,
de asemenea, eliminate prin lapte desi de multe ori in cantitati infime, ele pot persista in glandele mamare
pana la 90 de ore.

Acidul clavulanic

Acidul clavulanic apare in urinid mai repede decdt amoxicilina. El este excretat prin urind, prin filtrare
glomerulara, fecale, bila (1%) si plamani, dar doar 20-60% fiind neschimbata in urina la 6 ore de la
administrare orali. Administrarea curentd de probenecid cu A/C intarzie excretia amoxicilinei, dar nu
intarzie excretia renald a acidului clavulanic. Bolton et al. au demonstrat intr-un studiu ca dupa administrarea
orala de acid clavulanic la sobolani si cAini majoritatea cantitatii a fost eliminatd dupa 24 de ore.
Aproximativ o treime din doza radioactiva la sobolani a fost excretata prin urini si o treime in aerul expirat.
Cea mai mare parte a radioactivitatii a fost excretatd prin fecale in mai putin de 48 de ore. Tntre 3% si 6%
din radioactivitate a fost gasita in carcase la 96 de ore.

Biotransformarea

Amoxicilina

Penicilinele sunt in general excretate nemodificate, desi unele hidrolize ale inelului B-lactamic au loc avand
ca rezultat aparitia acizilor peniciloic i penamaldic, ca metaboliti majori (de obicei 20% este metabolizat),
care sunt, de asemenea, excretati in urina. Derivatii acidului peniciloic care se formeazi par sa fie alergenici.
Acidul elavulanic

Clavulanatul s-a dovedit ca este degradat in vivo la animale, metabolitii fiind excretafi prin pulmoni, fecale
si urina si doar 20-60% se regseste nemodificat in urind la 6 ore de la administrarea orald. Metabolitii au
fost identificati in studiile efectuate la om, cdine §i sobolan si s-a stabilit ca inifial inelul B-lactamic este
deschis, metabolitul major, metabolit I fiind identificat ca acidul 2,5 — dihidro-4(2-hidroxietil)-5-oxo-1H-
pirol-3-carboxilic. Metabolitul I a fost identificat ca fiind 1-amino-hidroxibutan-2-ona.

Date farmacocinetice la porcine
Legarea de proteinele serice la porci este de 19,6 +/- 4 (SEM)%.
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Maximul concentratiei serice dupd administrarea orali a unei capsule la porci a fosf. mai mare i a aparut
mai devreme pentru amoxicilind decat pentru doza echivalenti de ampicilina. T

Dupa administrarea orala si parenterali (i.m) a avut loc 0 acumulare importantd a amoxicilinei <n rinichi si
urind. 40-60% din concentratia serica a fost determinati in fluidul din articulatii la '%-2 h de $a gdministrare.
O proportie semnificativd a dozei riméne in tractul alimentar. Concentratii semniﬁcativé')terapeutic au
persistat in stomac si intestinul subtire 2 pani 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 hematoencefalica in absenta inflamatiei.

Concentraia terapeutica in sdnge se atinge repede, iar eliminarea este bifazica, principala cale fiind cea
urinard. Amoxicilina este excretatd in mare parte nemodificata, in timp ce o parte din acidul clavulanic este
metabolizat. Concentratii mari ale ambilor compusi se pot determina in rinichi, in timp ce in tractul
gastrointestinal concentratiile utile terapeutic pot persista doar pentru cateva ore de la administrare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se pastra 1n loc uscat.
Flaconul trebuie inchis etans dupi fiecare utilizare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi de polietilend de joasa densitate (LPDE) introduse impreuna cu un plic de 5 g cu gel desicant in alta
pungd de polietilena de joasa densitate. Pungile sigilate sunt introduse in recipiente de polipropileni (PP)
inchise cu un sistem de inchidere “push-down” de polietilena de joasa densitate (LPDE).

Prezentare:

Ambalaje din polietilend de joasa densitate de 500 g.

3.5  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 AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190008

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 12.06.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

10/2024

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.eu/veterinary).



ANEXA IT1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE. AMBALAJUL SECUNDAR

Recipient din polipropileni

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOKSIKLAV 500 mg/g + 125 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

L 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 g

| 4. SPECIH TINTA

Poreci.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Carne si organe: | zi.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp (luna/AAAA)

Dupi deschidere a ambalajului primar a se utiliza in 7 zile.
Dupi diluare conform indicatiilor a se utiliza in: 24 ore.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra in loc uscat.
Flaconul trebuie inchis etans dupa fiecare utilizare.



[10. MENTIUNEA A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

. .
A se City

i
0

; osbgctiﬂ nainte de utilizare.

(1. *MENTIUNEA _NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numaiijentru nz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

{ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190008

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



VAT

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Beénumirea produsului medicinal veterinar

AMQk wIKLAV 500 mg/g + 125 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut
S Compozitie

g produs contine:

Substante active:

Amoxicilind (sub forma de trihidrat)........c.cooviienennn 500 mg

Acid clavulanic (sub formi de clavulanat de potasiu)....125 mg

Pulbere fina, de culoare galbena.

3.  Specii tintd

Porci.

4.  Indicatii de utilizare

Se administreazi la porci in tratamentul infectiilor tractului respirator si infectiilor gastrointestinale cauzate
de microorganisme susceptibile la amoxicilind si acid clavulanic.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat la iepuri, purcei de Guinea, hamsteri sau alte ierbivore
mici.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriene izolate
de la animale. Daca aceasta nu este posibild, tratamentul trebuie sd se bazeze pe informatiile epidemiologice
(la nivel regional, de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tintd.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la substantele active si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene,
datorita potentialului pentru rezistenta incrucisata. La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luate

in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Precautii 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 grij acest produs medicinal veterinar, pentru a evita expunerea, Iuand toate precautiile
recomandate. Evitati inhalarea pulberii. in timpul preparirii i administrérii, trebuie si se evite contactul
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direct al produsului cu pielea, ochii si mucoasele.

Purtati manusi de protectie, ochelari i o masca corespunzitoare la administrarea produsulu1 medicinal
veterinar. Spalati orice portiune de piele expusd dupa prepararea apei de baut tratate. cu produs In cazul
contactului accidental cu ochii, clatiti cu apa proaspéta din abundenti. Nu fumati s nu consuma’gr alimente
sau bauturi in timpul manipulérii produsului medicinal veterinar. -

In caz de ingerare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medlculm prospectul sau
eticheta. Daca aveti simptomele unei expuneri, cum ar fi eruptie cutanati, trebuie si cereti sfatul unui medic
si sd 1i aritafi acestuia aceastd atentionare. Inflamarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau d1ﬁcu}taple de
respiragie sunt semne mai grave, care necesita ingrijiri medicale de urgenti.

Gestatie si lactatie

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

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Peniciline(in general)

Probenecid, oxifenbutazona — incetinirea excretiei renale a penicilinei.

Neomicind - pe cale orald inhibd absorbtia intestinali a penicilinei.

Cloramfenicol — poate inhiba actiunea bactericida a penicilinei.

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

Simptome de supradozaj
Se va respecta doza recomandata.

Incompatibilitdti majore

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

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

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 aceasta eticheta
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim sa contactati mai intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro sau ichmv@icbmv.ro.
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8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Produsul medicinal veterinar se administreaza In apa de baut. La porci se administreazi de doua ori pe zi 2
g produs/100 kg greutate corporald. Durata tratamentului este de 5 zile. Solutia se prepara prin dizolvarea
a 20 g pulbere hidrosolubild in cel putin 7 litri apd. Mai intdi se dizolvi cantitatea de pulbere dorita intr-un
volum mai mic de api (la 25°C) si se amestec bine, apoi se adauga si restul de apa pentru o solubilizare
completd. Se prepara o solutie proaspétd chiar inainte de administrare. Se restrictioneaza accesul la apa de
baut cu doud ore inainte de administrarea produsului medicinal veterinar.



9,  Recomanddri privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cét mai precis greutatea corporala.

Nu se va admiristra api fard produs medicinal veterinar concomitent cu solutia medicamentatd. Dupa
reconst¥fpire apa medicamentata trebuie consumata in 24 de ore.

Nu itijzati produsul medicinal veterinar daca observati semne vizibile de deteriorare.

0. Perioade de asteptare

Carne si organe: 1 zi.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra 1n loc uscat.

Flaconul trebuie inchis etans dupa fiecare utilizare.

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

Termenul de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi 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 mdasuri
ar trebui sa 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
190008

Dimensiunile ambalajelor: 500 g.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

10/2024
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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 -

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Elanco GmbH,

Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania
Tel: +40 376300400

PV.ROU@elancoah.com

Producétori responsabili pentru eliberarea seriej:

Provet S.A., Nikiforou Foka & Agion Anargyron, Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00, Grecia
Lek d.d., Verovikova 57, Ljubljana, Slovenia

Lek Pharmaceuticals d.d., Perzonali 47, 2391 Prevalje, Slovenia




