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1. DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR ‘\\",: ERREM N

Loa ’ ;:"?.i‘; )
AMOXICILLIN GLOBAL VET HEALTH 500 mg/g, pulbere pentru utiliﬁeré;:in a_pa'dé :
baut pentru pui de gaina, curci, rate si porci Do

> ’,:'(? ;:“ . %{\\\\/
2. COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA 7

1 gram produs contine:
Substanta activa:
Amoxicilina (echivalent la 500 mg amoxicilina trihidrat)

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut.

Culoare alba.
Lichid limpede si incolor cand solutia este preparata.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Speciitinta
Pui de gaina, curci, rate si porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

L.a pui de gaina. curci si rate in tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile
la amoxicilina.

Porci:  Pentru tratamentul pasteurelozei cauzata de Pasteurella multocida
susceptibila la amoxicilina.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra la iepuri, porci de guineea, hamsteri, cai, gerbili sau alte ierbivore
mici.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau alte antibiotice
B-lactamice sau excipienti.

A nu se administra la animale cu afectiuni renale, inclusiv anuria sau oliguria.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Porci: Consumul medicatiei de catre animale poate fi modificat datorita bolii. In cazul

unui consum de apa insuficienta animalele ar trebui sa fie tratate parenteral, utilizand
un produs injectabil adecvat prescris de catre medicul veterinar.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Precautii speciale pentru utilizare ta animaie




Nu este eficient ijpotriva microorganismelor care produc beta-lactamaza.

<
-

Politicile oficialg /hationale si regionale antimicrobiene trebuie luate in considerare
atunci cand setilizeaza produsul.

L on
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
izolate de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze
pe informatii epidemiologice locale (nivel de ferma, regional) referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilina si poate scadea -eficacitatea
tratamentului.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot produce hipersensibilitate (alergie) consecutiv
injectarii, inhalarii, ingestiei sau contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline
poate conduce la reactii incrucisate la cefalosporine si invers. Reactiile alergice la
aceste substante pot fi uneori severe.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibil sau daca ati fost sfatuit sa
nu lucrati cu asemenea produse.

Manipulati acest produs cu mare grija pentru a evita expunerea, luandu-va tcate
masurile de precautie necesare.

Daca in urma expunerii apar reactii cutanate trebuie sa va adresati unui medic
aratandu-i aceasta avertizare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor, sau dificultats
de respiratie, sunt simptome mai grave, care necesita de urgenta interventia
medicului.

Evitatiiinhalarea de pulbere. Purtati fie o semi-masca respiratorie de unica folosinta,
conform cu Standardul European EN149 sau o masca respiratorie refolosibila
conform cu standardu! european EN140, cu un filtru EN143.

Purtati manusi in timpul pregatirii si administrarii apei medicamentate sau a hranei
lichide.

Spalati pielea expusa dupd manipularea produsului, a apei medicamentate sau a
furajului. Spalati-va pe maini dupa utilizare

4.6 Reac;ii adverse (frecventa si gravitate)

Penicilinele si cefalosporinele pot produce reactii de hipersensibilitate care ocazionai
pot fi grave. Rareori, simptomele tractului gastro-intestinal se pot asocia cu perturbari
ale florei intestinale (de exemplu diaree, fecale moi).
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai muilt de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii
adverge)




- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 100 animale trat:a fe) ;

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 din %O,pbamr?(\@le
tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 animale tratate, inclusiv raportari
izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator realizate pe sobolani nu au dovedit un efect teratogenic dupa
administrarea amoxicilinei.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei sau
lactatiei la scroafe.

Utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de catre medicul
veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat cu alte antibiotice care au actiune bacteriostatica, ca
de exemplu tetracicline, macrolide, sulfonamide.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare in apa de baut.

Preparati solutia cu apa potabila proaspata, imediat inainte de administrare.
Orice apa medicamentata care nu a fost consumata in 24 ore trebuie eliminata si
inlocuita cu apa medicamentata proaspata

Cu scopul de a asigura consumul de apa medicamentatd, animalele nu trebuie sa
alba acces la alta sursa de apa in timpul tratatamentului.

Urmatoarea formula de calcul va fi utilizata pentru calcularea concentratiei
produsutui (mg) per litru apa:

Doza (mg produs/kg g.c./zi) x greutatea medie a animalelor tratate(kq) = mg
produs/ litru apa

Consumul mediu zilnic de apa (L) per animal/zi

Pentru a asigura o dozare corecta. greutatea corporala trebuie determinata cat mai
exact posibil pentru a evita subdozarea. Consumul apei medicamentate depinde de
starea clinica a animalului. Pentru a obtine doza corecta, concentratia de amoxmlllna
trebuie ajustata luand in considerare consumul de apa.

Solubilitatea maxima a produsului a fost demonstrata doarla5g /L la 20 ° C. Sub
20 ° C si peste 5 g / L, produsul nu poate fi dizolvat in mod satisfacator. Pentru
solutiile stoc si atunci cand utilizati un dozator, aveti grija sa nu depasiti solubilitatea
maxima care poate fi obtinuta in conditile date. Reglati setarile debitului pompei de
dozare in functie de concentratia solutiel stoc si a consumuiui de apa al animalelor
care urmeaza sa fie tratate.

Dupa terminarea tratamentului, sistemul de alimentare cu apa trebuie curitat in mod

corespunzator pentru a evita consumul de cantitati sub-terapeutice ale substantei
active.



Pui de gaina:

Doza recomandata/e/ste 15 rmg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporala per zi
(corespunzand 19/30 mg produs/kg greutate corporala/zi).

Durata perioadei de tratament este de 3 zile, sau in cazurile severe 5 zile.

Rate =
Doza recomandata este 20 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporala per zi
(corespunzand la 40 mg produs/kg greutate corporala/zi), pentru 3 zile consecutive.

Curci.
Doza recomandata este 15-20 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporala per

zi (corespunzand la 30-40 mg produs/kg greutate corporala/zi) pentru 3 zile, sau in
cazurile severe 5 zile.

Porci !

Pentru tratamentul porcilor produsul poate fi administrat in apa de baut sau
administrat in furajul lichid. Nu se utilizeaza in furajul uscat.

1. Admlmstrarea in apa de baut

Administrati in apa de baut 20 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporala per
zi (corespunzand la 40 mg produs/kg greutate corporala/zi), pana la 5 zile
consecutive.

Se prepara solutia prin amestecarea cu atentie a produsului in cantitatea de apa
potabila proaspata necesara inainte de utilizare. Doza trebuie administrat la
interval de 24 ore, timp de panala 5 zile.

Orice apa medicamentata care nu este consumata in 24 de ore trebuie sa fie
eliminata si inlocuita cu apa medicamentata proaspata.

Pentru a se asigura consumul de apa medicamentata, animalele nu ar trebui s3 aiba
acces la alte surse de apa pe durata tratamentului.

2, Admmlstrarea in furajul lichid
Admmlstrarea in hrana lichida a 20 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporala

(Corespunzand la 40 mg produs / kg greutate corporala / zi) zilnic, timp de panala 5
zile.

Furajul medicamentatat lichid trebuie sa fie proaspat preparate de cel putin 3 ori pe
zi, pe' parcursul perioadei de tratament. Doza zilnica trebuie calculats pe baza
numarului de animale si greutatea medie a acestora si apoi impartit la numarul de
loturi de furaje medicamentate lichide preparate in ziua respectiva.

Furajul lichid medicamentat trebuie sa fie preparat cu apa potabila proaspata.

Dupa wadaugarea produsului partial sau total in apa necesara pentru a prepara
furajul lichid, asigurati-va ca produsul este complet dizolvat. Dizolvarea produsului
poate dura pana la 10 minute Aceasta apa medicamentata poate fi apoi amestecata
cu furajul uscat si daca este cazul cu apa ramasa. Sistemul utilizat trebuie s se
aS|gure ca apa medicamentata este distribuitd uniform in hrana lichida. Dupa
dlzolvarea finala, furajul medicamentat lichid trebuie sa fie administrat la porci
imediat.

Furajul medicamentat lichid nu trebuie sa fie fermentat st nu trebuie pastrat.
Stabilitatea amoxicilinei in toate fluxurile comerciale nu a fost stabiiitd. Pentru a se
asigura ca orice scadere de activitate a amoxicilinei este minima, cantitatea de furaj




\or =
cu lichid medicamentat preparat nu trebuie sa depaseasca cantltatea\Kde hrana*care
va fi consumata in decurs de 4 ore. - e

Orice cantitate de furaj lichid medicamentat care nu se consuma in decurs de 4mre
trebuie eliminata. ==

Desi accesul restrictionat la alte surse cu apa contribuie la asigurarea consumulw de

furaj lichid medlcamentat apa potabila curenta ar trebui s& ramana dlspombna in
orice moment, din motive de bunastare.

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

Nu au fost raportate probleme de supradozare. Tratamentul trebuie sé fie
simptomatic si un antidot specific nu este disponibil.

411 Timp (Timpi) de asteptare

Carne si organe:

Pui de gaina: 1 zi

Rate: 9 zile
Curcl : 5 zile
Porci: 2 zile

A nu se administra la pasari care produc oud pentru consum uman. A nu se utlllza cu
3 saptamani inaintea inceperii perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, antibacteriene beta-
lactamice, peniciline.

Codul veterinar ATC: QJO1CA04
5.1 Proprietati farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic bactencid dependent de timp, care actioneaza prin
inhibarea sintezei peretilor celulelor bacteriene in timpul replicarii bacteriene. Inhiba
formarea de punti intre lanturile de polimeri liniari care constituie peretele celular
peptidoglican al bacteriilor Gram pozitive. ‘

Amoxicilina este un penicilina cu spectru larg. De asemenea, este activa |mpotr|va

unei game limitate de bacterii Gram negative, pe care stratul exterior al peretelui
celular bacterian este compus din lipozaharide si proteine.

Exista trei mecanisme principale de rezistentd la beta-lactami: productia beta-
lactamazei, modificarea expresiei si/sau modificarea proteinelor care leaga penicilina
(PBP) si scaderea penetrarii membranei exterioare. Unul dintre cele mai importante
este inactivarea penicilinei de enzimele beta-lactamaze produse de anumite bacterii.
Aceste enzime sunt capabile sa scindeze inelul beta-lactam al penicilinelor,

facandu-le inactive. Beta-lactamaza poate fi codificata in gene cromozomlale sau
plasmidice.

Rezistenta incrucisata se observa intre amoxicilina si alte peniciline, in spemal cu
aminopenicilinele.

Utilizarea medicamentelor beta-lactamice cu spectru larg (de exemplu,
aminopenicilinele) ar putea conduce la selectarea fenotipurilor bacteriene



multirezistente ‘(de-exgmplu cele care produc beta-lactamaze cu spectru extins
(ESBLs). " . ./
5.2 Particularitati farmacocinetice

Amoxicilina este bine absorbita dupa administrareaa orala si este stabila in prezenta
acidului gastric. Excretia amoxicilinei este In principal sub forma nemodificata prin
rinichi pentru a obtine o concentratie mare in tesutul renal Si urina.

Amoxicilina este bine distribuita in fluidele corporale.

Studiile la pasari au indicat ca amoxicilina este distribuitd si eliminata mai rapid decat
la mamifere.

Rata lae eliminare este mai importanta la péasari decat la mamifere datorita
biotraQSformariIor aparute.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid ci]tric, anhidru

6.2 Incompatibilitati majore

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

6.3 Herioadé de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentruvanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire in apa de baut conform
instructiunilor: 24 ore.

Perioaﬁa de valabilitate dupa incorporare in furajul lichid: 4 ore.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperature mai mari de 25 ° C.
A se pastra intr-un loc uscat.

Pastrati pungile inchise ermetic.
A se feri de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul medicinal veterinar este ambalat in pungi din polietilend / aluminiu /
polipropilena, etansate termic, de 100 g, 200 g, 500 g si 1 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medlcmale vetehnare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

\ e
Orice produs medicinal veterinar sau deseu provenit din ut|I|zarea unor aStfe}ﬁe
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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AMOXICILLIN GLOBAL VET HEALTH 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa*qe )
baut pentru pui de gaina, curci, rate si porci - =

1. NUMELE $I ADRESA DETINATQRULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA.
SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
GLOBAL VET HEALTH SL

C/Capcanes, n°12-baixos.

Poligon Agro-Reus.

REUS (43206)

SPANIA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei.

SP VETERINARIA SA
Ctra Reus Vinyols km 4.1
Riudoms (43330)
SPANIA

2.  DENUMIREA PRODUSULU!I MEDICINAL VETERINAR

AMOXICILLIN GLOBAL VET HEALTH 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de
baut pentru pui de gaina, curci, rate si porc:

Amoxicilina trihidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENT!)

1 gram produs contine:
Substanta activa:
Amoxicilina (echivalent la 500 mg amoxicilina trihidrat).......... 436 mg

Pulbere de culoare alba.
Lichid limpede si incolor cand solutia este preparata.

4. INDICATIE (INDICATH)

La pui de gaina,_curci si rate in tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile
la amoxicilina.

Porci: Pentru tratamentul pasteurelozei cauzata de Pasteurella multocida
susceptibila la amoxicilina.




5. CONTRAINDICA]‘I

\ii =

A'nu se admmnstra la" puri, porci de guineea, hamsteri, cai, gerbili sau alte ierbivore
mici. . i o
A nu se utmza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau alte antibiotice
R-lactamice sau excipienti.

A nu se administra la animale cu afectiuni renale inclusiv anuria sau oliguria.

6. REACTI ADVERSE

Penicilinele si cefalosporinele pot produce reactii de hipersensibilitate care ocazional
pot fi grave. Rareori, simptomele tractului gastro-intestinal se pot asocia cu perturbari
ale florei intestinale (de exemplu diaree, fecale moi).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezints reactii
adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1. dar mai putin de 10 din 1000 animale
tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 106.000 animale tratate, inclusiv raportari
izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest

prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicui
veterinar.

7. SPECII TINTA
Pui de gaina, curci, rate si porci.

8/9. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
S| MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare in apa de baut.
Preparati solutia cu apa potabila proaspata, imediat inainte de administrare.

Orice ‘apa medicamentata care nu a fost consumata in 24 ore trebuie eliminata si
inicuita cu apa medicamentata proaspata.

Cu scopul de a asigura consumul de apa medicamentats animalele nu trebuie sa
aiba acces la alta sursa de apa in timpul tratatamentului.

Urmatoarea formula de calcul va fi utilizata pentru calcularea concentratiei
produsului (mg) per litru apa:

Doza (mg produs/kq g.c./zi) x greutatea medie a animalelor tratate(kq) = mg
produs/ litru apa

Consumul mediu zilnic de apa (L) per animal/zi

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporald trebuie determinata cat mai
exact posibil pentru a evita subdozarea. Consumul apei medicamentate depinde de




& '

starea clinicd a animalului. Pentru a obtine doza corecta, Concentré\e de arﬁ%xmlma
trebuie ajustata luand in considerare consumul de apa.

Solubilitatea maxima a produsului a fost demonstrata doarla 5 g/ L la 20 ° C. Sub
20 © C si peste 5 g /L, produsul nu poate fi dizolvat in mod satisfiacator. Pentru
solutiile stoc si atunci cand utilizati un dozator, aveti grija sa nu depasiti solubilitatea
maxima care poate fi obtinuta in conditiile date. Reglati setarile debitului pompei de

dozare in functie de concentratia solutiei stoc si a consumului de apa al animalelor
care urmeaza sa fie tratate.

Dupa terminarea tratamentului. sistemul de alimentare cu apa trebuie curatat in mod

corespunzator pentru a evita consumul de cantitati sub-terapeutice ale substantei
active.

Pui de gaina:

Doza recomandata este 15 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporala per zi
(corespunzand la 30 mg produs/kg greutate corporala/zi).

Durata perioadei de tratament este de 3 zile, sau in cazurile severe 5 zile.

Rate

Doza recomandata este 20 mg amoxiciline trihidrat per kg greutate corporala per zi
(corespunzand la 40 mg produs/kg greutate corporala/zi), pentru 3 zile consecutive.

Curci

Doza recomandata este 15-20 mg amoxictina trihidrat per kg greutate corporala per

zi {corespunzand la 30-40 mg produs/kg greutate corporala/zi) pentru 3 zile, sau in
cazurile severe 5 zile.

Porci

Pentru tratamentul porcilor produsul poate fi administrat in apa de baut sau
administrat in furajul lichid. Nu se utilizeaza in furajul uscat.

1. Administrarea in apa de baut

Administrati in apa de baut 20 mg amoxiciina trihidrat per kg greutate corporala per

zi (corespunzand la 40 mg produs/kg greutate corporala/zi), pana la 5 zile
consecutive.

Se prepara solutia prin amestecarea cu atentie a produsului In cantitatea de apa
potabila proaspata necesara inainte de utilizare. Doza trebuie administratd la
interval de 24 ore, timp de pana la 5 zile.

Orice apa medicamentata care nu este consumata in 24 de ore trebuie sa fie
eliminata si inlocuita cu apa medicamentata proaspata.

Pentru a se asigura consumul de apa medicamentata, animalele nu ar trebui sa aiba
acces la alte surse de apa pe durata tratamentului.

2. Administrarea in furajul lichid

Administrarea in hrana lichida a 20 mg amoxicilina trihidrat per kg greutate corporala
(corespunzand la 40 mg produs / kg greutate corporala / zi) zilnic, timp de panala 5
Zile.

Furajul medicamentatat lichid trebuie sa fie proaspat preparate de cel putin 3 ori pe
zi, pe parcursul perioadei de tratament. Doza zilnicad trebuie calculatd pe baza



numarului de animale: 3 greutatea medie a acestora si apoi impartit ia numarul de
loturi de furaje medigafmentate lichide preparate in ziua respectiva.

Furajul lichid medicamentat trebuie sa fie preparat cu apa potabila proaspata.

Dupa adaugarea produsului partial sau total in apa necesard pentru a prepara
furajul lichid, asigurati-va ca produsul este complet dizolvat. Dizolvarea produsului
poate dura pana la 10 minute. Aceasta apa medicamentata poate fi apoi amestecata
cu furajul uscat si daca este cazul cu apa ramasa. Sistemul utilizat trebuie sa se
asigure ca apa medicamentata este distribuita uniform in hrana lichida. Dupa
dizolvarea finala, furajul medicamentat lichid trebuie sa fie administrat la porci
imediat.

Furajul medicamentat lichid nu trebuie sa fie fermentat si nu trebuie pastrat.
Stabilitatea amoxicilinei in toate fluxurile comerciale nu a fost stabilitd. Pentru a se
asigura ca orice scadere de activitate a amoxicilinei este minima, cantitatea de furaj
cu lichid medicamentat preparat nu trebuie sa depaseasca cantitatea de hrana, care
va fi consumata in decurs de 4 ore.

Orice cantitate de furaj lichid medicamentat care nu se consuma in decurs de 4 ore
trebuie eliminata.

Desi accesul restrictionat la alte surse cu apa contribuie la asigurarea consumuiui de
furaj lichid medicamentat, apa potabild curenta ar trebui sa ramana disponibila in
orice moment, din motive de bunastare.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Carne si organe:

Puide gaina: 1 zi

Rate: 9 zile
Curcani: 5 zile
Porci: 2.zile

A nu se administra la pasari care produc oua pentru consum uman. A nu se utiliza cu
3 saptdmani inaintea inceperii perioadei de ouat.

11. PRECAUTI!I SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra peste 25 ° C.

A se pastra intr-un loc uscat.

Pastrati pungile ermetic inchis.

A se feri de lumina.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire in apa de baut conform
instructiunilor: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furajul lichid: 4 ore.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe punga
dupa "EXP". Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:




Porci: consumul medicatiei de catre animale poate fi modificat ca\b consemnta a

bolii. In cazul unui consum insuficient de apa, animalele trebuie tratate parenterg cu
ajutorul unui produs injectabil adecvat, prescris de medicul veterinar.

gy
TON.
Precautii speciale pentru utilizare la animale: T

Nu este eficient Tmpotriva microorganismelor care produc beta-lactamaza.

Politicile oficiale, nationale si regionale antimicrobiene trebuie luate in considerare
atunci cand se utilizeaza produsul.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
izolate de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze

pe informatii epidemiologice locaie (nivel de ferma regional,) referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor tinta. ‘

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilina si poate scadea eficacitatea
tratamentului.

Atenttonari pentru utilizator ‘
Penicilinele si cefalosporinele pot produce hipersensibilitate(alergie) consecutiv
injectarii, inhalarii, ingestiei sau contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline

poate conduce la reactii incrucisate la cefalosporine si invers. Reactiile alergice la
aceste substante pot fi uneori severe.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibil sau daca ati fost sfatuit sa
nu lucrati cu asemenea produse.

Manipulati acest produs cu mare grija pentru a evita expunerea, luandu-va toate
masurile de precautie necesare.

Daca in urma expunerii apar reactii cutanate, trebuie sa va adresati unui medic
aratandu-i aceasta avertizare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor, sau dificultati

de respiratie, sunt simptome mai grave, care necesita de urgenta interventia
mediculul.

Evitati iInhalarea de pulbere. Purtati fie o semi-masca respiratorie de unica folosinta,
conform cu Standardul European EN1439 sau o masca respiratorie refolosibila
conform cu standardul european EN140 cu un filtru EN143.

Purtati manusi in timpul pregatirii si administrarii apei medicamentate sau a hranei
lichide.

Spalati pielea expusa dupa manipularea produsului, a apei medicamentate sau a
furajului. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie, Lactatie/Ouat/Fertilitate

Studiile de laborator realizate pe sobolani nu au dovedit un efect teratogenic dupa
administrarea amoxicilinei.



\,\

Siguranta produsului rjedicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei sau
lactatiei 1a scroafe. Utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc de
catre medicul veterinAr responsabil.

Interactiuni cu alt&’produse medicinale sau alte forme de interactiune
Produsul-nu-trebuie administrat cu alte antibiotice care au actiune bacteriostatica, ca
de exemplu tetracicline, macrolide, sulfonamide.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Nu au fost raportate probleme de supradozare. Tratamentul trebuie s& fie
simptomatic si un antidot specific nu este disponibil.

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

13. PRECAUTH 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
lulie 2019
156. ALTE INFORMATII

Produsul medicinal veterinar este ambalat in pungi din polietiiena / aluminiu /
polipropilena, etansate termic, de 100 g, 200 g, 500 g si 1 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
AMBALAJ: 100 g, 200 g, 500 g si 1 Kg
LOT:

EXP:

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE: 150462
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
Numai pentru uz veterinar.






