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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxibactin 250 mg comprimate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 comprimat contine:

Substanti activi:

Amoxicilind 250 mg (echivalent cu 287,50 mg amoxicilini trihidrat)
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Comprimat aromatizat de culoare alba pana la aproape albi, cu puncte maronii, de forma rotundi si
convexd, cu o linie de rupere in forma de cruce pe o parte a comprimatulus.

Comprimatele pot fi divizate in jumatati si sferturi.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Caini

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint:

Tratamentul infectiilor primare i secundare ale cdilor respiratorii, cum sunt rinita cauzati de
FPasteurella spp. si Streptococcus spp., si bronhopneumonia cauzati de Pasteurella spp., Escherichia
coli si coci Gram-pozitivi.

Tratamentul infectiilor primare ale tractului urogenital, cum este pielonefrita si infectii ale tractului
urinar inferior cauzate de Escherichia coli, Proteus spp. si coci Gram-pozitivi, al endometritei cauzate
de Escherichia coli, Streptococcus canis si Proteus spp. si al vaginitei rezultate in urma infectiilor
mixte.

Tratamentul mastitei cauzate de coci Gram-pozitivi si Escherichia coli.

Tratamentul infectiilor cutanate locale cauzate de Streptococcus spp.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuti la peniciline sau alte substante din clasa B-
lactaminelor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza la gerbili, porcusori de Guineea, hamsteri, iepuri si sinsile.

Nu se utilizeaza la animale cu disfunctie renala grava, insotiti de anurie sau oligurie.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pent.ﬁu utilizare la animale

Do

La animalgle cu dis‘fuﬁ ie hepatici si renald, schema de administrare trebuie evaluata cu atentie, iar
utilizarea produsulug zébuie sa se bazeze pe o evaluare beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar.
Se recomandi precagdtie in cazul utilizérii la ierbivore mici, altele decat cele care au fost contraindicate
in sectiunea 4.3.2°
Din ¢auza variabilitatii probabile (timp, geografic) a aparitiei rezistentei la amoxicilina a bacteriilor, se
recomand recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea de teste de susceptibilitate. Rezistentd
crescuta la antimicrobiene este raportati printre izolatele de £. Coli, inclusiv izolate de E. Coli
multirezistente la alte medicamente. Trebuie luate masuri de precautie speciale atunci cand se
suspecteazi rezistenta la mai multe medicamente pe baza testelor de sensibilitate.

Ori de cate ori este posibil, produsul trebuie utilizat numai pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului cu abaterea de la instructiunile furnizate in RCP poate determina cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la amoxicilina si poate determina scaderea eficacitatii tratamentului
cu alte antibiotice beta-lactamice sau alte clase de antimicrobiene, din cauza posibilitatii aparitiei
rezistentei incrucisate.

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale ar trebui luate in considerare la utilizarea
produsului.

Comprimatele sunt aromatizate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu se vor pastra comprimatele la
indeméana animalelor.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare,
ingerare sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

Nu manipulati acest produs daci stiti c& sunteti sensibilizat sau dacé vi s-a recomandat si nu lucrati cu
astfel de preparate.

Manipulati acest produs cu mare atentie pentru a evita expunerea, luénd toate masurile de precautie
recomandate.

Dac apar simptome dupa expunere, cum ar fi eruptii cutanate, trebuie sa solicitai sfatul medicului si
sa prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile
respiratorii reprezinta simptome mai grave i necesita asistentd medicald urgenta.

Spilati-va pe maini dupa manipularea comprimatelor.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Simptome gastro-intestinale usoare (diaree i varsaturi) pot aparea foarte rar (mai putin de 1 animal
din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate) dupa administrarea produsului. Reactii de
hipersensibilitate (reactii cutanate alergice, anafilaxie) pot aparea foarte rar. In aceste cazuri, trebuie
intreruptd administrarea si trebuie administrat un tratament simptomatic.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si/sau lactatie

Siguranta produsului nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si lactatiei. Studiile de laborator efectuate
pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau maternotoxice. Se utilizeaza numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele pot inhiba efectul antibacterian al

penicilinelor din cauza debutului rapid al actiunii bacteriostatice. Trebuie luata Tn considerare
posibilitatea reactivititii alergice incrucisate cu alte peniciline.



Penicilinele pot determina cresterea efectului aminoglicozidelor.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orali la ciini. AN

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis pos\%entru
a evita subdozarea. 2
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Dozare

Doza recomandati este de 10 mg amoxicilini / kg de greutate corporald, de doua ori pe zi, timp de
minimum 5 zile consecutive. Majoritatea cazurilor de rutini au raspuns la tratament dupa 5 pani la

7 zile. Daca nu s-a observat nicio ameliorare dupa 5 - 7 zile, trebuie reevaluat diagnosticul. In cazuri
cronice sau refractare, poate fi necesara o durati mai mare a tratamentului.

Tabelul urmétor prezinta recomandari privind administrarea produsului cu o dozi standard de 10 mg/
kg de greutate corporala, de doua ori pe zi.

Numar de comprimate de dou ori pe zi

Greutate Amoxicilind 50 mg  Amoxicilind 250 mg  Amoxicilini 500 mg
corporala (kg) pentru ciini si pisici  pentru ciini pentru ciini
1-1,25 U

>1,25 2,5 B

>2,5-3,75 b
>3,75 5 O

>5-6,25 EBD sau U
>6,25-12,5 B sau L
>12,5- 18,75 B

>18,75 - 25 P wu D
>25-31,25 Do

>31,25-37,5 b oy D
>37,5 - 50 s an D
>50 — 62,5 EBD

>62,5 - 75 $Bb

L. Ya comprimat B= 2 comprimat <B= % comprimat @= 1 comprimat

Comprimatele pot fi divizate in doud sau patru pérti, pentru a asigura o dozare precisi. Puneti
comprimatul pe o suprafati plani, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexi (rotunjiti)
spre suprafata respectiva.
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Jumitati: apasati cu degetele mari pe ambele pérti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare nu se cunosc alte reactii adverse decét cele descrise 1n sectiunea 4.6.
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene de uz sistemic. Peniciline cu spectru larg.
Codul veterinar ATC: QJO1CA04

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Proprietati generale

Amoxicilina este un antibiotic beta-lactamic, iar structura sa contine inelul beta-lactamic si inelul
tiazolidinic comune tuturor penicilinelor. Antibioticele beta-lactamice impiedica formarea peretelui
celular bacterian, afectdnd stadiul final al sintezei peptidoglicanului. Acestea inhiba activitatea
enzimelor transpeptidazi care catalizeazi legarea incrucisaté a unitatilor polimerice glicopeptidice
care formeaza peretele celular. Acestea exercitd o actiune bactericidd, dar provoacd numai liza
celulelor in dezvoltare. Antibioticele beta-lactamice pot fi considerate antibiotice dependente de timp.
Spectrul antimicrobian

Amoxicilina este un antibiotic cu spectru larg si in general activ impotriva unor bacterii Gram-
negative si majoritatii bacteriilor Gram-pozitive (Germ-vet 2007) de exemplu Pasteurella spp.,
Proteus spp, Streptococcus spp., E. coli si coci Gram-pozitivi, cu sensibilitate la penicilind.
Rezistenta

Amoxicilina este rezistent la acid, dar nu este rezistenti la actiunea beta-lactamazelor, care pot
hidroliza moleculele, provocand deschiderea structurii inelului beta-lactamic si determinand astfel
inactivitatea antibioticului.

Multe dintre bacteriile Gram-negative sunt in mod intrinsec rezistente la multe medicamente beta-
lactamice. Acest lucru se datoreazi in parte mecanismului de actiune al medicamentului si structurii
membranei bacteriilor.

Rezistenta dobandita la medicamentele beta-lactamice in izolate clinice se poate datora activitatii beta-
lactamazei specificate de plasmide sau modificarilor mutationale la nivelul locilor cromozomiali. In
cazul unora dintre tulpini este posibil ca un singur pas al mutatiei sa fie responsabil pentru rezistenta,
iar la altele este posibil ca rezistenta si se datoreze mai multor mutatii.

Prevalenta rezistentei dobandite poate fi crescutd la £ coli.




5.2 Particularititi farmacocinetice

Amoxicilina este bine absorbits dupa administrarea orala. La cini, biodisponibilitatea sistemic este
de 60-70%. Amoxicilina are un volum aparent de distributie relativ scizut, un nivel redus de legare la
proteinele plasmatice (34% la cdini) i un timp de injumititire prin eliminare scurt, din cauza excretiei
tubulare active la nivelul rinichilor.

Dupa absorbtie, cele mai mari concentratii se gasesc la nivelul rinichilor (urind) si al bilei, urmate de
ficat, plaméni, inima si splina.

Distributia amoxicilinei in lichidul cefalorahidian este redusa, cu exceptia cazului in care este inflamat
meningele.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Stearat de magneziu

Celulozi microcristalina

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Amidon glicolat de sodiu (Tipul A)
Lactozd monohidrat

Drojdie (uscati)

Aroma de pui

6.2  Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturi mai mare de 30°C. .
Orice parte neutilizata a comprimatului trebuie s fie returnati in blisterul deschis si utilizata in decurs |
de 4 zile.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere din Aluminiu - PVC/PE/PVDC

Cutiide cartoncu 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 sau 50 blistere a cite 10 comprimate

Cutii de carton contindnd 10 cutii din carton separate, fiecare continand 1 blister a 10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Térile de Jos
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8. ':"N;»"UMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
{

9. DATA EBIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autoriziri:06.03.2015

Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Septembrie 2020

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE

AEXA w3




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxibactin 250 mg comprimate pentru cini / pictograme
Amoxicilind

[ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:
Substanti activi:
Amoxicilind 250 mg (echivalent cu 287,5 mg amoxicilini trihidrat)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Comprimat divizibil

Ii DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
20 comprimate
30 comprimate
40 comprimate
50 comprimate
60 comprimate
70 comprimate
80 comprimate
90 comprimate
100 comprimate
250 comprimate
500 comprimate

|5.  SPECIITINTA

Céini

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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. TIMP DE ASTEPTARE |
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[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

‘Atentioniri pentru utilizator: Penicilinele si cefalosporinele pot cauza ocazional reactii alergice severe.
Cititi prospectul pentru atentionarile complete pentru utilizator.

[10. DATA EXPIRARII B

EXP: {lund/an}

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C. 4
Orice parte neutilizatd a comprimatului trebuie sé fie returnata in blisterul deschis si utilizata in 4 zile

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

FS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numér}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII o

Blistere din Alu/PVC/PE/PVDC W

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

Amoxibactin 250 mg comprimate pentru c4ini
Amoxicilind

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

| 3. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Amoxibactin 250 mg comprimate pentru cini T \

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAL IZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL Rf;foRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE \\ :
Detinétorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxibactin 250 mg comprimate pentru caini
Amoxicilind

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

1 comprimat contine:
Substanti activa:

Amoxicilind 250 mg (echivalent cu 287,5 mg amoxicilina trihidrat)

Comprimat aromatizat de culoare alba pan la aproape alba, cu puncte maronii, de forma rotunda si
convexa cu o linie de rupere in forma de cruce pe o parte a comprimatului. Comprimatele pot fi
divizate Tn jumatati si sferturi parti.

4. INDICATII

Tratamentul infectiilor primare si secundare ale cailor respiratorii, cum sunt rinita cauzata de
Pasteurella spp. si Streptococcus spp., $i bronhopneumonia cauzati de Pasteurella Spp., Escherichia
coli si coci Gram-pozitivi.

Tratamentul infectiilor primare ale tractului urogenital, cum este pielonefrita si infectii ale tractului
urinar inferior cauzate de Escherichia coli, Proteus spp. si coci Gram-pozitivi, al endometritei cauzate
de Escherichia coli, Streptococcus canis i Proteus spp. si al vaginitei rezultate in urma infectiilor
mixte.

Tratamentul mastitei (inflamatia glandei mamare) cauzate de coci Gram-pozitivi si Escherichia coli.
Tratamentul infectiilor cutanate locale cauzate de Streptococcus spp.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuti la peniciline sau alte substante din clasa -
lactaminelor (de exemplu, cefalosporine) sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza la gerbili, porcusori de Guineea, hamsteri, iepuri si sinsile.

Nu se utilizeazi la animale cu disfunctie renali gravi, insotiti de anurie sau oligurie (eliminare in
cantitate mica, sau deloc de urina).
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§impt9me gastro-intestinale usoare (diaree si vérsaturi) pot aparea foarte rar (mai putin de 1 animal
din 10 000" animale tratate, inclusiv raportdrile izolate) dupa administrarea produsului. Reactii de

hipersesisibilitate (reactii cutanate alergice, anafilaxie) pot apérea foarte rar. In aceste cazuri, trebuie

“initreruptd administrarea si trebuie administrat un tratament simptomatic.
Daci# observati orice reactie adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti ca medicamentul nu a avut efect v rugam si informati medicul veterinar.
Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro }.

7.  SPECII TINTA
Céini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SIMOD DE
ADMINISTRARE

Pentru administrare orala la céini.
Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil pentru
a evita subdozarea.

Dozare

Doza recomandati este de 10 mg amoxicilind/ kg de greutate corporald, de doud ori pe zi, timp de
minimum S zile consecutive. Majoritatea cazurilor de rutind au raspuns la tratament dupa 5 pana la
7 zile. Dacd nu s-a observat nicio ameliorare dupa S - 7 zile, trebuie reevaluat diagnosticul. In cazuri
cronice sau refractare, poate fi necesard o durata mai mare a tratamentului.

Tabelul urmitor prezinti recomandari privind administrarea produsului cu o dozd standard de 10 mg /
kg de greutate corporald, de doua ori pe zi.

Numar de comprimate de doua ori pe zi

Greutate Amoxicilini 50 mg  Amoxicilind 250 mg Amoxicilini 500 mg
corporali (kg) pentru ciini i pisici  pentru ciini pentru caini
1-1,25 U

>1,25-2,5 B

>2,5-3,75 b
>3,75 -5 &

>5 - 6,25 @D sau L

>6,25 - 12,5 b au 7
>12,5 - 18,75 D

>18,75 - 25 $ sau
>25-31,25 Do
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&
o

>31,25 -37,5 BB
>37,5 - 50 PSP

>50 - 62,5
>62,5-75
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& d @67 GO




\.A

L. s comprimat B= 2 comprimat EB= % comprimat EB= 1 W
comprimat T ‘?
9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA .

A

Comprimatele pot fi divizate in doud sau patru parti, pentru a asigura o dozare precisa. Puneﬁ:‘ ,
comprimatul pe o suprafati plani, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa (rotunjita) -
spre suprafata respectiva.
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Jumatati: apasati cu degetele mari pe ambele pérti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pistra la temperatura mai mare de 30°C.

Orice parte neutilizatd a comprimatului trebuie sa fie returnata in blisterul deschis si utilizatd in decurs
de 4 zile.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie dupd EXP. Data expiririi se
referd la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

La animalele cu disfunctie hepatici si renals, schema de administrare trebuie evaluati cu atentie, iar
utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe o evaluare beneficiu/ risc efectuati de medicul veterinar.
Se recomanda precautie in cazul utilizarii la ierbivore mici, altele decat cele care au fost contraindicate
in la sectiunea 5 "Contraindicatii".

Din cauza variabilitatii probabile (timp, geografic) a aparitiei rezistentei la amoxicilina a bacteriilor, se
recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea de teste de susceptibilitate. Rezistenta
crescutd la antimicrobiene este raportati printre izolatele de E. Coli, inclusiv izolate de E. Col;
multirezistente la alte medicamente. Trebuie luate masuri de precautie speciale atunci cand se
suspecteaza rezistenta la mai multe medicamente pe baza testelor de sensibilitate.

Ori de céte ori este posibil, produsul trebuie utilizat numai pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor furnizate in acest prospect poate determina
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la amoxicilini si poate determina scaderea eficacititii
tratamentului cu alte antibiotice beta-lactamice sau alte clase de antimicrobiene, din cauza posibilititii
aparitiei rezistentei incrucisate.

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale ar trebui luate in considerare la utilizarea
produsului.



A

Complhmatele sunt aromatizate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu se vor pastra comprimatele la
m@emana ammalelor

Precautiispe'ciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale

" Penicilinele si cefalosporinele pot determina hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare,
ingerare sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibilizat sau daci vi s-a recomandat s nu lucrati cu
astfel de preparate.

Manipulati acest produs cu mare atentie pentru a evita expunerea, luind toate masurile de precautie
recomandate.

Daca apar simptome dupa expunere, cum ar fi eruptii cutanate, trebuie sa solicitai sfatul medicului si
si prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultafile
respiratorii reprezintd simptome mai grave si necesita asistentd medicala urgenta.

Spilati-va pe mdini dupd manipularea comprimatelor.

Gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau maternotoxice. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele pot inhiba efectul antibacterian al
penicilinelor din cauza debutului rapid al actiunii bacteriostatice. Trebuie luata in considerare
posibilitatea reactivititii alergice incrucisate cu alte peniciline.

Penicilinele pot determina cresterea efectului aminoglicozidelor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)
In caz de supradozare nu se cunosc alte reactii adverse decét cele descrise in sectiunea 6 "Reactii
adverse".

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Produsul nu trebuie aruncat in cursuri de apa din cauza pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice. 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

Septembrie 2020
15. ALTE INFORMATII
Cutii de cartoncu 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10, 25 sau 50 blistere a cite 10 comprimate

Cutii de carton contindnd 10 cutii din carton separate, fiecare continind 1 blister a 10 comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Comprimat divizibil







