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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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——



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxibactin 250 mg comprimate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substanta activi:
Amoxicilind 250 mg

(echivalent cu 287,50 mg amoxicilina trihidrat)

Excipienti:

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Stearat de magneziu

Celuloza microcristalina

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Amidonglicolat de sodiu (Tipul A)

Drojdie (uscata)

Aroma de pui

Comprimat aromatizat de culoare alba pana 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 in jumatati si sferturi.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor primare si secundare ale ciilor respiratorii, cum sunt rinita cauzati de
Pasteurella spp. si Streptococcus spp., si bronhopneumonia cauzatd 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 cauzata de coci Gram-pozitivi si Escherichia coli.
Tratamentul infectiilor cutanate locale cauzate de Streptococcus spp.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la peniciline sau alte substante din clasa p-

lactaminelor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza la gerbili, porcugori de Guineea, hamsteri, iepuri si sinsile.
Nu se utilizeaza la animale cu disfunctie renala grava, insotita de anurie sau oligurie.



3.4 Atentionari speciale

.

Nu exista.

S

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

La animalele cu disfunctie hepatici si renald, schema de administrare trebuie evaluatd cu atentie, iar
utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe o evaluare beneficiu-risc efectuata de
medicul veterinar.

Se recomanda precautie in cazul utilizarii la erbivore mici, altele decét cele care au fost contraindicate
in sectiunea 3.3.

Din cauza variabilititii probabile (timp, geografic) a aparitiei rezistentei la amoxicilind a bacteriilor, se
recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea de teste de susceptibilitate. Rezistenta
crescutd la antimicrobiene este raportata printre izolatele de E. Coli, inclusiv izolate de E. Coli
multirezistente la alte medicamente. Trebuie luate misuri de precautie speciale atunci cdnd se
suspecteazi rezistenta la mai multe medicamente pe baza testelor de susceptibilitate. Ori de cate ori
este posibil, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abaterea de la instructiunile furnizate in RCP poate
determina cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la amoxicilina §i poate determina scaderea
eficacititii tratamentului cu alte antibiotice beta-lactamice sau alte clase de antimicrobiene, din cauza
posibilitéitii aparitiei rezistentei incrucisate.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa respecte politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Comprimatele sunt aromatizate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu se vor pastra comprimatele la
indemana 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 medicinal veterinar daci stiti ca sunteti sensibilizat sau daca vi s-a
recomandat s nu lucrati cu astfel de produse.

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

Daci apar simptome dupi expunere, cum ar fi eruptii cutanate, trebuie sa solicitati sfatul medicului si
sa prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile
respiratorii reprezintd simptome mai grave si necesitd asistentd medicala urgenta.

Spilati-va pe maini dupd manipularea comprimatelor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Foarte rare Varsaturi?, diaree?
(<1 animal / 10 000 de animale Reactie de hipersensibilitate (reactie alergicd cutanata,
tratate, inclusiv raportérile izolate): anafilaxie)®




2 Usoare. . .
® In aceste cazuri, administrarea trebuie opriti §i trebuie administrat tratament simptomatic. ",

Bl

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei

»

produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie ™

detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau

materno-toxice. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul
veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

Penicilinele pot determina cresterea efectului aminoglicozidelor.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare orali.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

Doza recomandaté este de 10 mg amoxicilind / kg greutate corporald, de doua ori pe zi, timp de
minimum 5 zile consecutive. Majoritatea cazurilor de rutind au raspuns la tratament dupd 5 pana la 7
zile. Dacd nu s-a observat nicio ameliorare dupi 5 - 7 zile, trebuie reevaluat diagnosticul. In cazuri

cronice sau refractare, poate fi necesara o durati mai mare a tratamentului.

Tabelul urmitor prezintd recomandari privind administrarea produsului medicinal veterinar cu o dozi
standard de 10 mg/kg greutate corporald, de doui ori pe zi.

Numir de comprimate de doui ori pe zi

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

>1,25-2,5 B

>2,5 3,75 D)
>3,75 -5 P

>5-6,25 @ U sau v

>6,25 - 12,5 B a7
>12,5 - 18,75 B

>18,75-25 @ sau B



>25 - 31,25 Do

>31,25-37,5 @B sau CB
*>37,5-50 @@ sau EB

>50 - 62,5 Do

>62,5-75 @ B

V. Y4 comprimat B: Y, comprimat (:9= % comprimat @= 1 comprimat
Comprimatele pot fi divizate in doud sau patru parti, pentru a asigura o dozare precisi. Puneti

comprimatul pe o suprafatd plani, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa (rotunjita)
spre suprafata respectiva.

Lo 0D

TP

ap
%éi »ID

Jumatiti: apasati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de supradozaj nu se cunosc alte reactii adverse decét cele descrise in sectiunea 3.6.

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

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJOICA04
4.2 Farmacodinamie

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, afectind stadiul final al sintezei peptidoglicanului. Acestea inhiba activitatea
enzimelor transpeptidaza care catalizeazi legarea incrucisata a unitatilor polimerice glicopeptidice
care formeazi peretele celular. Acestea exercitd o actiune bactericida, dar provoaca numai liza
celulelor in dezvoltare. Antibioticele beta-lactamice pot fi considerate antibiotice dependente de timp.
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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 et

Amoxicilina este rezistenti la acid, dar nu este rezistenti la actiunea beta-lactamazelor, care pot
hidroliza moleculele, provocind deschiderea structurii inelului beta-lactamic s1 determindnd 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 activititii beta-
lactamazei specificate de plasmide sau modificirilor mutationale la nivelul locilor cromozomiali. in
cazul unora dintre tulpini este posibil ca un singur pas al mutatiei sa fie responsabil pentru rezistents,
iar la altele este posibil ca rezistenta si se datoreze mai multor mutatii.

Prevalenta rezistentei dobandite poate fi crescuti la E coli.

4.3  Farmacocinetici

Amoxicilina este bine absorbitd dupa administrarea orald. La cdini, biodisponibilitatea sistemici este
de 60-70%. Amoxicilina are un volum aparent de distributie relativ scazut, un nivel redus de legare la
proteinele plasmatice (34% la cdini) si un timp de injumatitire prin eliminare scurt, din cauza excretiei
tubulare active la nivelul rinichilor.

Dupaé absorbtie, cele mai mari concentratii se gésesc la nivelul rinichilor (urina) si al bilei, urmate de
ficat, pldmani, inim3 si splina.

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

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 4 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperatura mai mare de 30 °C.
Orice parte neutilizatd a comprimatului trebuie sa fie returnati in blisterul deschis.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Blistere din Aluminiu - PVC/PE/PVDC

Cutii de cartoncu 1,2,3,4,5,6,7, 8,9, 10, 25 sau 50 blistere x 10 comprimate
Cutii de carton continénd 10 cutii din carton separate, fiecare continand 1 blister x 10 comprimate

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



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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200140

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 06.03.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2026

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).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

-5
A
g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxibactin 250 mg comprimate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Amoxicilind 250 mg (echivalent cu 287,50 mg amoxicilina trihidrat)

3. 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

4.  SPECII TINTA

Caini.

|5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Comprimate divizate: a se utiliza in termen de 4 zile.
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[9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu st pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
Orice parte neutilizatd a comprimatului trebuie si fie returnati in blisterul deschis.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Fl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet. Beheer B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200140

| 15. NUMARUL SERIEX

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Blistere din Alu/PVC/PE/PVDC

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxibactin

( 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Amoxicilind 250 mg/comprimat

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Amoxibactin 250 mg comprimate pentru cini

2. Compozitie

Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:

Amoxicilind 250 mg

(echivalent cu 287,50 mg amoxicilin trihidrat)

Comprimat aromatizat de culoare albd pana la aproape alba, cu puncte maronii, de forma rotunda si

convexa cu o linie de rupere in formé de cruce pe o parte a comprimatului. Comprimatele pot fi
divizate in jumatati si sferturi.

3. Specii tinta

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor primare si secundare ale cilor respiratorii, cum sunt rinita cauzati de
Pasteurella 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 (inflamatia glandei mamare) cauzata de coci Gram-pozitivi si Escherichia coli.
Tratamentul infectiilor cutanate locale cauzate de Streptococcus spp.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la peniciline sau alte substante din clasa B-
lactaminelor (de exemplu, cefalosporine) 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, insotitd de anurie sau oligurie (eliminare in
cantitate micd sau deloc de urind).

6.  Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

La animalele cu disfunctie hepatica si renald, schema de administrare trebuie evaluati cu atentie, iar
utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe o evaluare beneficiu-risc efectuati de
medicul veterinar.
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Se recomanda precautie in cazul utilizarii la erbivore mici, altele dect cele care au fost contraindicate
in la sectiunea ,,Contraindicatii”.

Din cauza variabilitaii probabile (timp, geografic) a aparitiei rezistentei la amoxicilini a bacteriilor, se
recofanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea de teste de susceptibilitate. Rezistenta
créscuti la antimicrobiene este raportatd printre izolatele de E. Coli, inclusiv izolate de E. Coli
miultirezistente la alte medicamente. Trebuie luate masuri de precautie speciale atunci cand se
suspecteaza rezistenta la mai multe medicamente pe baza testelor de susceptibilitate. Ori de cate ori
este posibil, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai pe baza testelor de susceptibilitate.

- Utilizarea produsului medicinal veterinar fard 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
posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sé respecte politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.
Comprimatele sunt aromatizate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu se vor pistra 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) dupd 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 medicinal veterinar dacd stiti ca sunteti sensibilizat sau dacd vi s-a
recomandat si nu lucrati cu astfel de produse.

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

Daci apar simptome dupa expunere, cum ar fi eruptii cutanate, trebuie sa solicitati sfatul medicului si
sa prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultitile
respiratorii reprezintd simptome mai grave si necesitd asistenta medicald urgenta.

Spalati-vd pe maini dupa manipularea comprimatelor.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau materno-toxice. Se
utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si 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.

Supradozaj:
In caz de supradozaj nu se cunosc alte reactii adverse decat cele descrise in sectiunea ,Evenimente

adverse”.

7. Evenimente adverse

Caini:
Foarte rare Virsituri?, diaree®
(<1 animal / 10 000 de animale Reactie de hipersensibilitate (reactie alergicd cutanata,
tratate, inclusiv raportarile izolate): anafilaxie (reactie alergicd severd))”

& Usoare.

15




® In aceste cazuri, administrarea trebuie oprita $i trebuie administrat tratament simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei wnui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@jicbmv.ro.

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

Administrare orala.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita ct mai precis greutatea corporala.

Doza recomandata este de 10 mg amoxicilind/kg greutate corporald, de doui ori pe zi, timp de
minimum 5 zile consecutive. Majoritatea cazurilor de rutind au rdspuns la tratament dupi 5 pand la 7
zile. Dacé nu s-a observat nicio ameliorare dupa 5 - 7 zile, trebuie reevaluat diagnosticul. In cazuri

cronice sau refractare, poate fi necesard o duratd mai mare a tratamentului.

Tabelul urmitor prezinta recomandari privind administrarea produsului medicinal veterinar cu o dozi
standard de 10 mg/kg greutate corporala, de doud ori pe zi.

Numir de comprimate de doua ori pe zi

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

>1,25-2,5 b

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

>5-6,25 @ L sau v

>6,25 12,5 D san
>12,5-18,75 (B

>18,75-25 @ sau

D
>25-31,25 @ U
>31,25-37.5 @ B sau :B
>37,5-50 @@ sau @

D
P

>50-62,5
>62,5-75

D Y4 comprimat B= 72 comprimat tB: ¥ comprimat ®= 1 comprimat
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9, Recomandiri privind administrarea corecta

Comprimatele pot fi divizate In doud sau patru piérti, pentru a asigura o dozare precisa. Puneti .
comprimatul pe o suprafaté pland, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa (rotunj itd)

spre suprafata respectiva.

arsse® (D
S{ »45

Jumatati: apasati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.
10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

Orice parte neutilizata a comprimatului trebuie sa fie returnatd in blisterul deschis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe blister dupa
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 4 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si 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.
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14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Numarul autorizatiei de comercializare: =
200140

Dimensiuni de ambalaj:

Cutii de cartoncu 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 sau 50 blistere x 10 comprimate

Cutii de carton contindnd 10 cutii din carton separate, fiecare continind 1 blister x 10 comprimate
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

05/2026
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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Térile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicérlau, 437095 Romania

Tel/Fax: +40 756 272 838

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

Comprimat divizibil



