1.  NUMELE PRODUSULU!I MEDICINAL VETERINAR

AMOXI-ONE, 80g/100g, .
. Pulbere solubila pentru porcine, pui de gaina (broileri) si curci.

2. COMPOZITIE CALITATIVA S CANTITATIVA

100 g produs contin:

Substantd activa:

Amoxicilina trihidrat 80,00 g
(echivalent cu amoxicilina 69,70 g)
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere solubila, albd sau aproape alba, pentru administrare orald in apa de baut sau in
hrana lichida.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine, pui de gaina (broileri) si curci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Este indicat in tratamentul infectiilor bacteriene determinate de microorganisme sensibile la

amoxicilina.

Porcine:

infectii ale tractului respirator (bronsitd, bronhopneumonie, pneumonie, pleurezie,
complicatii pulmonare asociate cu infecii virale ),

« infectii ale tractului gastrointestinal (enterita, colangiohepatita ),

« infectii urinare (nefrite, cistite ),

 infectii ale pielii si tesuturilor moi (infectii podale gi abcese ),

» infectii articulare (poliartrita );

* infeclii streptococice;

Pui de gaina (broileri) si curci: infectii determinate de bacterii din speciile; Saimonella, E col,
Staphilococcus spp, Pasteurella spp. si infectii bacteriene secundare infecfiilor virale (B.R.C.)

4.3 Contraindicatii

A nu se administra in caz de hipersensibilitate cunoscuta la penicilind sau la alte substante

din grupul beta-lactamicelor precum si la oricare dintre excipienti.
A nu se administra la iepuri, rozatoare mici si animale poligastrice cu rumen functionabil .

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta

Animalele bolnave pot avea aport redus de apé si/sau hrana, de aceea poate fi necesara

administrarea parenterala a tratamentului.
Aportul de apé si hrana depinde de starea clinica a animalelor.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile antimicrobiene hationale 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 pe 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 scaderea eficacitatii tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd 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-lactamice trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.
Manipulati produsul cu atentie, pentru evitarea expunerii, luand toate masurile de precautie

recomandate.

Evitati contactul produsului cu pielea si ochii, deoarace se pot produce iritatii. in cazul
contactului produsului cu pielea sau ochii, clatiti din abundenta cu apa.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului. Dupa utilizarea produsului,
spalati miinile.

in timpul prepararii si administrarii apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul
cutanat cu produsul, precum si inhalarea particulelor de pulbere. La amestecul si
manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual
adecvat, constand din manusi si mascé respiratorie (fie masca de unica folosinta, in
conformitate cu  Standardul European EN149, sau masca respiratorie conforma cu
Standardul European EN140, prevazuta cu filtru, in conformitate cu Standardul European
EN 143).

Dac apar semne clinice de tipul eruptiilor cutanate, solicitati imediat sfatul medicului gi
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Edemul fetei, buzelor sau ochilor,
sau respiratia dificila sunt semne si simptome mai severe si reprezinta urgente medicale.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate):

in urma administrarii penicilinelor si cefalosporinelor, pot aparea reactii de hipersensibilitate,
varind intre urticarii usoare si socuri anafilactice fatale, precum si simptome

gastrointestinale.
Pot aparea alergii incrucigate cu alte peniciline.

4.7 Utilizareain perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

bilita pe durata gestatiei si lactatiei. Se

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost sta
iufrisc efectuata de medicul veterinar

utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea benefic
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Administrarea simultand a amoxicilinei cu antibiotice bacteriostatice ca tetraciclinele si
macrolidele, trebuie evitatd, deoarece activitatea antibacteriana a amoxicilinei este redusa.

Sinergismul actjunii apare cand amoxicilina este administratd Tmpreund cu cloxaciling,
polimixine, (colistin) si aminoglicozide (streptomicina, neomicina, gentamicina si kanamicina).

B

Rezistenta incrucisata cu penicilinele se dezvolta repede, in special cu ampicilina.



Combinatia cu acid clavulanic induce o acfiune intensificata.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare:

lichida.
AMOXI-ONE pentru fiecare 100 kg

eutate corporala

Calea de administrare orala, in apa de baut sauin hrana
Porcine, pui de gaina (broileri) si curci: 172 -2879g—
greutate corporala (egal cu 12 - 20 mg amoxicilina per kg gr:

A se utiliza dupd cum urmeaza: o
- pui de gaina (broileri): 12 - 20 g de AMOXI-ONE in 100 litri apa de baut,

- curci: 24 — 40 g de AMOXI-ONE in 100 litri apa de baut, )
- porcine: 15 — 30 g de AMOXI-ONE in 100 litri apa de baut sau 30 — 60 g de AMOXI-ONE in

100 kg hrana lichida, conform indicatiilor medicului veterinar. 5
A nu se depasi doza zilnica de substanta activa (exprimata in mg/kg greutate corporala).

A se imparti doza indicata in doua administrari pe zi, la 12 ore, timpude 5vzile. o
Pentru administrarea in apa de baut se indepérteazé apa de baut rémasa neconsumata gi se

administreazd, ca unica sursa de apa de baut, apa medicamentata cu prpdus in cantitatveg
stabilita de medicul veterinar. Concentratia in apa de baut trebuie calculata conform greutatii

corporale a animalelor si conform consumului zilnic de apa al acestora. Se recomanda a nu
se administra apa animalelor in orele imediat anterioare tratamentului si de a improspata apa

medicamentata la fiecare 12 ore. ‘ _
Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis

posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

Se vor respecta dozele recomandate.

4.11 Timp de agteptare:

Carne si organe:

Pui de gaina- broileri: 1zi
Porcine: 4 zile
Curci: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oua pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic; antibacteriene beta-

lactamice, peniciline, peniciline cu spectru larg.
Codul veterinar ATC: QJO1CA04

5.1. Proprietati farmacodinamice:
Amoxicilina este o penicilind semisintetica cu o activitate bactericida impotriva mai multor

bacterii Gram-pozitive si Gram-negative.

Microorganismele in special sensibile: streptococi, stafilococi, care nu produc penicilinaza,
Pasteurella spp., Bacillus anthracis, Bacillus subtilis, Brucella spp., Clostridium spp.,
Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Fusiformis spp., Listeria monocytogenes Si
Spherophorus necrophorus.

Microorganismele moderat sensibile: Saimonella spp., Streptococcus faecalis, Brachyspira
hyodisenteriae, Moraxella spp., Escherichia coli, Proteus mirabilis si Vibrio cholerae.
Amoxicilina actioneaza prin inhibarea sintezei peptidoglicanului, care formeaza peretele
celulei bacteriene. Amoxicilina are o actiune bactericidd mai puternica decat ampicilina, ceea

ce inseamna un efect terapeutic mai bun.



5.2. Particularitati farmacocinetice: S T
Amoxicilina administrata oral este absorbita mai repede si mai bine der':\a,tf?mpi;c“iffn;a/ datorita
rezistentei ridicate la aciditatea secretiilor gastrice. Comparata cu doza “administrata oral,
absorbtia amoxicilinei in tractul gastrointestinal este in jur de 70%, ajungand, asadar, intr-un
nivel ridicat in sange. Absorbtia nu este influentata in nici un fel de administrarea simulfana
de hrand. Datoritd lipo-solubilitdfii ridicate amoxicilina este difuzatd omogén in toate
tesuturile corpului. in cazul in care nu apare nici o inflamatie incluzand meningita, o cantitate
limitatd de amoxicilind ajunge dincolo de bariera hemato-encefalica.

Antibioticul este eliminat in forma sa activd prin tractul urinar, doar o parte mica este

metabolizata de ficat in acid penicilinic. 80% din antibiotic ce este eliminat prin tractul urinar

este excretat prin secretii tubulare, iar 20% este eliminat prin filtrare glomerulara.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lauril sulfat de sodiu
Carbonat de sodiu

6.2 Incompatibilitati

{n absenta studiilor de cbmpatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru

vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 6 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiitor: 12 ore.

6.4 Precautii speciale de depozitare

A se pastra la temperaturd mai micé de 25°C.
A se pastra laloc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

« Pungé sigilatd de 100 g in combinatie tripla hartie-polietilena, aluminiu, aluminiu-

polietilena.
« Flacon din polietilend de inaltd densitate de 250 g si 1 kg, cu capac cu filet.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate si 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 DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vétoquinol ltatia S.r.l. - Via Piana, 265
47032 Bertinoro (FC), Italia

8 NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160188



9. DATA PRIME],AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

11.06.2009/22.06 2016

10 DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.



" _leFORMA]’II CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL P_RIMAR
Etichetd pentru punga sigilata si flacon de 100g, 250 g si 1kg

s AMOXI-ONE, 80g/100g, o
Pulbere solubila pentru porcine, pui de gaina (broileri) si curct.

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

Vétoquinol Italia S.r.l. - Via Piana, 265
47032 Bertinoro (FC), ltalia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXI-ONE, 80g/100g,
Pulbere solubild pentru porcine, pui de gaina - broileri si curci.

Amoxicilina trihidrat

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

100 g produs contine:

Substanta activa:

Amoxicilina trihidrat

(echivalent cu amoxicilina 69,70 g)

80,00¢g

4. INDICATIE (INDICATII)

Este indicat in tratamentul infectiilor bacteriene determinate de microorganisme sensibile Ia
amoxicilina:
Porcine:

. infectii ale tractului respirator (bronsita, bronhopneumonie, pneumonie, pleurezie,

complicatii pulmonare asociate cu infecfii virale );
. infectii ale tractului gastrointestinal (enterita, colangiohepatita);

. infectii urinare (nefrite, cistite);

. infectii ale pielii si tesuturilor moi (infectii podale si abcese);
. infectii articulare (poliartrita);

. infectii streptococice;

Pui de gaina (broileri) si curci: infectii determinate de bacterii din speciile: Salmonella spp., E
coli, Staphilococcus spp., Pasteurella spp.si infectii bacteriene secundare infediilor virale (

B.R.C.)

5. CONTRAINDICATI

A nu se administra in caz de hipersensibilitate cunoscuta la penicilind sau la alte substante

din grupul beta-lactamicelor precum si la oricare dintre excipienti.
A nu se administra la iepuri, rozatoare mici si animale poligastrice cu rumen functionabil.



6. REACTII ADVERSE

In urma administrarii penicilinelor si cefalosporinelor, pot aparea reactii de .
hipersensibilitate,variind intre urticarii usoare si socuri anafilactice fatale, precum
simptome gastrointestinale. .

Pot aparea alergii incrucisate cu alte peniciline. “8 o
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect-va™"

rugam informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Porcine, pui de gaina (broileri) si curci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE Sl MOD
DE ADMINISTRARE

Calea de administrare orala, in apa de baut sau in hrana lichida.
Porcine, pui de gaina (broileri) si curci: 1.72 — 2.87 g de AMOXI-ONE la fiecare 100 kg

greutate corporala ( echivalent cu 12-20 mg amoxicilina per kg greutatecorporala.

A se utiliza dupa cum urmeaza:

- pui de gaina (broileri): 12 — 20 g de AMOXI-ONE in 100 litri apa de baut,

- curci: 24 — 40 g de AMOXI-ONE in 100 litri apa de baut,

- porcine: 15 — 30 g de AMOXI-ONE in 100 litri apa de baut sau 30 — 60 g de AMOXI-ONE in

100 kg hrana lichid&, conform indicatiilor medicului veterinar.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A nu se depasi doza zilnica de substanta activa (exprimata in mg/kg greutate corporala).

A se imparti doza indicata in doua administrari pe zi, la 12 ore, timp de 5 zile.

Pentru administrarea in apa de baut, se indepdrteaza apa de baut ramasa neconsumata si
se administreaza, ca unica sursa de apa de baut, apa medicamentatd cu produs in
cantitatea stabilita de medicul veterinar. Concentratia in apa de baut trebuie calculata
conform greutatii corporale a animalelor si conform consumului zilnic de apa al acestora. Se
recomanda a nu se administra apa animalelor in orele imediat anterioare tratamentului si de

a improspata apa medicamentata la fiecare 12 ore.
Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis

posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Pui de gaina (broileri): 1 zi
Porcine: 4 zile

Curci: 5 zile
Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oua pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

A se pastra la loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 6 luni.



Perioada de valabilitate dupé diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore

12, ATENflONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

“

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Animalele bolnave pot avea aport redus de apa si/sau
administrarea parenterald a tratamentului.

Aportul de ap3 si hrana depinde de starea clinicd a animalelor.
Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale. _ _ _
La utilizarea produsului vor fi luate Tn considerare politicile antimicrobiene nationale si

hrand, de aceea poate fi necesara

regionale. L
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate

de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe 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 scaderea eficacitatii tratamentului.

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

Penicilinele pot determina hipersensibilitate (alergie) in urma injectdrii, 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 cunoscut la antibioticele beta-lactamice trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.
Manipulati produsul cu atentie, pentru evitarea expunerii, ludnd toate masurile de precautie

recomandate. )
Evitati contactul produsului cu pielea si ochii, deoarace se pot produce iritatii. In cazul
contactului produsului cu pielea sau ochii, clatiti din abundenta cu apa.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului. Dupé utilizarea produsului,
spalati miinile.

In timpul prepararii si administrarii apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul
cutanat cu produsul, precum si inhalarea particulelor de pulbere. La amestecul si
manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual
adecvat, constand din manusi si masca respiratorie (fie masca de unica folosinta, in
conformitate cu Standardul European EN149, sau masca respiratorie conforma cu
Standardul European EN140, prevazuta cu filtru, in conformitate cu Standardul European
EN 143).

Daca apar semne clinice de tipul eruptiilor cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Edemul fetei, buzelor sau ochilor,
sau respiratia dificila sunt semne si simptome mai severe si reprezinta urgente medicale.
Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar

responsabil.
Nu se administreaza la gainile ouatoare ale caror oua sunt destinate consumului uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Administrarea simultana a amoxicilinei cu antibiotice bacteriostatice ca tetraciclinele si
macrolidele, trebuie evitata, pe masura ce activitatea antibacteriana a amoxicilinei este

redusa.
Sinergismul actiunii apare cand amoxicilina este administrata impreuna cu cloxaciling,

polimixine, (colistin) si aminoglicozide ( streptomicina, neomicina, gentamicina si
kanamicina).

Rezistenta incrucisata cu penicilinele se dezvolta repede, in special cu ampicilina.
Combinatia cu acid clavulanic poate induce o actiune intensificata.



A

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupa caz:
Nu sunt cunoscute alte reactii in afara celor mentionate in cazul administrarii unei doze
Incompatibilitati:

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare. ’

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 la 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

Ambala;j:

Punga sigilati de 100 g in combinatie tripla hartie-polietilena, aluminiu, aluminiu-polietilena.
Flacon din polietilend de inaltd densitate de 250 g sau 1 kg, cu capac cu filet.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR!
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

Orion Pharma Romania srl
B-dul Tudor Viadimirescu nr 22, Green Gate Building
Floor 5, office 518, Bucuresti, 050883

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

160188
NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS:

Lot

EXP mm/yyyy





