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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR LS

iy

AMOXICILINA FP 600 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte pentru cai, bovm,c, oi,
capre, porci, giini. “i

+

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o om

Fiecare gram contine:

Substanta activi:
Amoxicilind trihidrat 600 mg

Excipient:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lactozd monohidrat

Pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte, pulbere omogena, de culoare alba sau aproape alba.

3. INFORMATIH CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci, gdini (tineret de inlocuire si broileri).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme susceptibile la amoxicilina: infectii ale
tractusului gastrointestinal, infectii ale tractusului respirator, infectii urinare, la cai, bovine (vitei), oi
(miei), capre (iezi), porci, gdini (tineret de Inlocuire si broileri).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la erbivore mici (iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri).

3.4 Atentiondri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Datoritd variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, fermd) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activa si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistenta
incrucisata.



La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

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

La manipularea si amestecarea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constand din ménusi de cauciuc si masti antipraf.

Orice piééturé ajunsi accidental pe piele sau ochi va fi spalatd imediat cu ap4 din abundenta. Se va
evita inhalarea prafului.

Persoanele alergice la peniciline vor evita contactul direct cu produsul medicinal veterinar.

Daca apar simptome de alergie severa ca urmare a expunerii, cum ar fi inrosirea fetei, buzelor sau
ochilor, dificultiti de respiratie, este necesard interventie medicala de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 FEvenimente adverse

Cai, bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci, gaini (tineret de inlocuire i broileri)

Frecventa nedeterminata Reactii alergice!

(nu poate fi estimata pe baza datelor

1ol
disponibile): Anafilaxie

!'La animalele cu sensibilitate la peniciline

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua 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. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei nu a determinat efecte teratogene si fetotoxice.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se utilizeazi concomitent cu cloramfenicol, antibiotice macrolide, sulfamide si tetracicline.
3.9 Caiide administrare si doze

Utilizare oral3, in apa de baut sau lapte, timp de 3-5 zile la cai, bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi),
gdini (tineret de inlocuire si broileri), iar in cazul porcilor se utilizeaza timp de 5-7 zile, astfel:

La cai, bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci:

Doza este de 10-12 mg amoxicilina trihidrat/kg greutate corporald, repetatd la 12 ore.
- 1 g produs/50 kg greutate corporald, repetatd la 12 ore, in primele 2 zile

-1 g produs/75 kg greutate corporald, repetati la 12 ore, in urmatoarele 2-3 zile.



La géini (tineret de inlocuire, broileri):
- 20 g produs/400 litri apa de baut pentru tineret de inlocuire si broileri cu varsta de pana la ;4 zile
timp de 3-5 zile. .

- 20 g produs/200 litri apa de baut pentru tineret de inlocuire si broileri cu varsta de peste 14 zde tlmp
de 3-5 zile. “s

Produsul nu trebuie utilizat ca atare.

Consumul de apa/lapte medicamentate trebuie monitorizat pentru a putea fi garantat dozajul adecvat.
In cazul in care consumul de apéd/lapte medicamentate nu corespunde cantititilor pentru care au fost
calculate concentratiile recomandate, concentratia de amoxicilini trihidrat trebuie ajustata astfel incat
animalele sa asimileze doza recomandata, in caz contrar trebuie s3 fie luata in considerare o alti
medicatie.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, greutatea corporali a animalelor trebuie determinati cat mai
corect posibil pentru a se evita subdozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgentii si antidoturi)
Nu se va depisi 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
Cai, bovine, oi, capre, porci, giini: 5 zile.

Nu se utilizeaza la pésari care produc oud sau destinate sa produci oud pentru consum uman.
4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJO01CA04

4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este o penicilind semisintetica cu actiune bactericida fatd de un numar mare de bacterii
Gram-pozitive si Gram-negative. Amoxicilina este lipsitd de toxicitate, are puternica actiune
bactericidd asupra bacteriilor Gram negative (Actinobacillus spp., Bordetella spp., Haemophillus spp.,
Salmonella spp.) si Gram pozitive (Bacillus anthracis, Clostridium spp., Actinomyces spp.,
Erysipelothrix spp.).

4.3 Farmacocinetica

Amoxicilina este un antibiotic cu spectru larg din grupa beta lactamelor, o penicilin semisintetic
susceptibild la actiunea penicilinazel.

Mecanismul de actiune: produce o inhibare a peretelui celular prin blocarea trans si carboxi
peptidazelor modificand echilibrul osmotic celular, distrugand bacteria in faza de multiplicare.
Amoxicilina, avind o structurd asemanitoare cu D-alanil-D-alamina, intrd in competitie cu aceasti
substanta si se cupleazi cu murein-transpeptidaza, enzimi necesard pentru sinteza acidului N-acetil-
muramic, care constituie scheletul de sustinere al membranei microbiene. Ca urmare, amoxicilina
blocheazd sinteza mucopeptidelor din peretele microbian. Distributia este buni si in intreg organismul



atinge concentratii mari in: musculaturd, rinichi, ficat, tractusul digestiv. Manifesta difuzie slaba in
lichidele spinale; este prezent in cantitate mare in meningele inflamat. Traverseaza bariera
transplacentari, se elimind prin urind, puin prin bila si lapte.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra punga/sacul bine inchis.

A se feri de lumina.

A se pastra n loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din polipropilena multistrat, ce contin 5 g, 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1 kg, 1,5 kg produs.
Saci din PE/hartie, ce contin 10 kg, 15 kg, 20 kg produs.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 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 AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140081

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

12.06.2007



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

PRODUSULUI =
Noiembrie 2024 b
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE i ®
\4

Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din polipropilend multistrat x 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1 kg, 1,5kg
Saci din PE/hartie x 10 kg, 15 kg, 20 kg

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXICILINA}FRﬁOO mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Amoxicilina trihidrat 600 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25g
50g
100 g
500 g
lkg
1,5kg
10 kg
15kg
20 kg

| 4. SPECH TINTA

Cai, bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci, giini (tineret de inlocuire si broileri).

| 5. INDICATU

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orald in apa de baut/lapte.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe
Cai, bovine, oi, capre, porci, giini: 5 zile.

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau destinate sd produca oud pentru consum umar.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupi diluare, a se utiliza in interval de 24 ore.



9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE T

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pistra in ambalajul original.

A se piastra punga/sacul bine inchis.

A se feri de lumina.

A se pistra in loc uscat.

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

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

L 11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

tﬂ. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140081

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

10



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Pungi din polipropilend multistrat x 10 g

rl. DENUMIREA;PI&ODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXICILINA FP 600 mg/g

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare gram contine:

Amoxicilina trihidrat 600 mg

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4 DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupi diluare, a se utiliza 1n interval de 24 ore.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

\ ‘ . . . .
1.  Dénumirea produsului medicinal veterinar

3

AMOT%ICILINA FP 600 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte pentru cai, bovine, oi,
capre, porci, gaini.

% Compbliﬁi‘e
Fiecare graﬁl contine:

Substanta activa:
Amoxicilina trihidrat 600 mg

Pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte, pulbere omogena, de culoare alba sau aproape alba.

3. Specii tinta

Cai, bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci, géini (tineret de inlocuire si broileri).

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme susceptibile la amoxicilina: infectii ale
tractusului gastrointestinal, infectii ale tractusului respirator, infectii urinare, la cai, bovine (vitei), oi
(miei), capre (iezi), porci, gdini (tineret de inlocuire si broileri).

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientL.
Nu se utilizeazi la erbivore mici (iepuri, porcusori de Guineea, hamstert).

6.  Atentionari speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:

Datorita variabilititii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomandd recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activa si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de rezistentd
incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate In considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
La manipularea si amestecarea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constdnd din manusi de cauciuc si masti antipraf.




Orice picéturd ajunsa accidental pe piele sau ochi va fi spilatd imediat cu apd din abundenta. Se va
evita inhalarea prafului.

Persoanele alergice la peniciline vor evita contactul direct cu produsul medicinal veterinar. ’

Daca apar simptome de alergie severd ca urmare a expunerii, cum ar fi 7 inrosirea fetei, buzelor sau
ochilor, dificultiti de respiratie, este necesara interventie medicala de urgenta. - i

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei nu a determinat efecte teratogene si fetotoxice.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veter inar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se utilizeazd concomitent cu cloramfenicol, antibiotice macrolide, sulfamide si tetracicline.

Supradozare:
Nu se va depéasi doza recomandati.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitidti majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Cai, bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci, gaini (tineret de inlocuire si broileri)

Frecventi nedeterminati Reactii alergice'

(nu poate fi estimata pe baza datelor

- 1
disponibile): Anafilaxie

'La animalele cu sensibilitate la peniciline

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Utilizare orald, in apa de baut sau lapte, timp de 3-5 zile la cai, bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi),
gaini (tineret de inlocuire si broileri), iar in cazul porcilor se utilizeazi timp de 5-7 zile, astfel:

La cai, bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci:

Doza este de 10-12 mg amoxicilina trihidrat/kg greutate corporali, repetati la 12 ore.
- 1 g produs/50 kg greutate corporald, repetatd la 12 ore, in primele 2 zile

- 1 g produs/ 75 kg greutate corporald, repetati la 12 ore, in urmatoarele 2-3 zile.




La gaini (tineret de Tnlocuire, broileri):

- 20 g produs/400: litri apd de baut pentru tineret de inlocuire si broileri cu varsta de pana la 14 zile,
timp de 3-5 zile.

-20g pﬁqdus/200 litri apa de baut pentru tineret de inlocuire si broileri cu vérsta de peste 14 zile, timp

de 3-§ gite.

Consumul de apa/lapte medicamentate trebuie monitorizat pentru a putea fi garantat dozajul adecvat.
in cazul in care consumul de apd/lapte medicamentate nu corespunde cantitatilor pentru care au fost
calculate concentratiile recomandate, concentratia de amoxicilina trihidrat trebuie ajustata astfel incét
animalele s& asimileze doza recomandati, in caz contrar trebuie si fie luat in considerare o altd
medicatie.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru asigurarea unei doziri corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata cat mai
corect posibil pentru a se evita subdozarea.

Produsul nu trebuie utilizat ca atare.
10. Perioade de asteptare

Carne si organe
Cai, bovine, oi, capre, porci, giini: 5 zile.

Nu se utilizeaza la pasari care produc oua sau destinate sd producd oud pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra punga/sacul bine inchis.

A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
140081

15



Dimensiuni ambalaje:
Pungi din polipropilend multistrat, ce contin 5 g, 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1 kg, 1,5 kg pzeodus.
Saci din PE/hértie, ce contin 10 kg, 15 kg, 20 kg produs.

+

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Noiembrie 2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245,
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Roménia

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

17. Alte informatii



