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I.  NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMOXICILLINA TRIIDRATO 80%
' Pulbere solubila pentru suine, broileri si curcani.
2.  COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 g contin:
Substanti activa:

amoxicilina trihidrat 80,00 g
echivalent cu amoxicilind 69,70 g
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

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

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tintad

Porci, broileri si curcani.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Administrarea amoxicilinei este recomandatd in tratamentul bolilor bacteriene determinate de
microorganisme sensibile la amoxicilina:
Porci:
e infectii ale tractului respirator (bronsita, bronhopneumonie, pneumonie, pleurezie, complicatii
pulmonare asociate cu infectii virale );
o infectii ale tractului gastroenteric (enterita, colangiohepatitd );
¢ infectii urinare (nefrite, cistite );
s infectii ale pielii si tesuturilor moi (infectii podale si abcese );
o infectii articulare (poliartrita );
e infectii streptococice;
Broileri si curcani: Produsul se administreaza in tratamentul :
o Salmonelozei;
e Colibacilozei;
¢ Infectiilor stafilococice;
e Pasteurelozei;
o Infectii bacteriene secundare infectiilor virale ( B.R.C.)

4.3 Contraindicatii

A nu se administra la animalele care sunt hipersensibile la peniciline, la iepuri, rozatoare mici. animale
poligastrice cu rumen functionabil si gdini oudtoare.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

A nu se administra la gdini oudtoare.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale.

A nu se amesteca cu hrana solida.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal == .
veterinar la animale

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.
4.6. Reactii adverse

Disfunctii gastrointestinale si reactii de sensibilitate. variind intre urticarii usoare si socuri anafilactice
fatale.
Pot apdrea alergii incrucisate cu alte peniciline.

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

Nu a fost observat vreun efect serios.
Nu se administreaza la pasarile ale cdror ous sunt destinate consumului uman.

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

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

Sinergismul actiunii apare cand amoxicilina este administrata impreuna cu cloxacilina, polimixine.
(colistin) si aminoglicozide (streptomicina, neomicina, gentamicina §i kanamicina).

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

Combinatia cu acid clavulanic induce o actiune intensificata.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare:

Porei. broileri si curcani: 1.72 — 2.87g de produs la fiecare 100 kg greutate corporala (egal cu 12-20
mg amoxicilind per greutate corporala).

A se utiliza dupa cum urmeaza: broileri 12 — 20 g in 100 litri apa, curcani: 24 — 40 g in 100 litri apa.
porci:IS — 30 g in 100 litri apa sau 30 — 60 g in 100 kg hrana lichida, in acord cu instructiunile
prescrise de medicul veterinar.

Produsul trebuie administrat in apa de baut sau hrana lichidd conform instructiunilor medicului
veterinar, a se avea grija a nu depasi doza zilnica de principii activi permisi (exprimati in mg/kg
greutate corporald).

A se subimparti doza indicata in 2 administrari zilnice la 12 ore (de doua ori pe zi) timp de 5 zile.
Pentru administrarea in apa de baut, se indepdrteaza apa de baut rdmasi neconsumatd si se
administreaza, ca unica sursd de apa de baut, apa medicamentatd cu Amoxicillina triidrato 80% in
cantitatea stabilita de medicul veterinar. Concentratia in apa de baut trebuie calculatd conform greutatii
corporale a animalului si conform consumului de apa. Se recomanda a nu se da apa animalelor in orele
imediat anterioare tratamentului si de a schimba apa medicamentoasa la fiecare 12 ore. Se controleaza
si se verificd dacd apa medicamentatd a fost consumati de animale in interval de 12 ore de la
dizolvarea medicamentului in apa de baut. Tratamentul dureazi 5 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz:
A nu se depédsi doza recomandata.

411 Timp de asteptare:

Broileri: | zi
Porci: 4 zile




Curcani: 5 zile
Nu se administreaza la pasarile ale caror oud sunt destinate consumului uman.

5 PROPRIET:&TI FARMACOLOGICE

Gr{ipa farmacoterapeutici: Antibacterian pentru uz sistemic.
Cod veterinar ATC: QJOICA04

5.1. Proprietati farmacodinamice:

Amoxicilina este o penicilind semisintetica cu o activitate bactericida impotriva mai multor bacterti
Gram-pozitive si Gram-negative.

Microorganisme in special sensibile, cum ar fi: streptococi, stafilococi, care nu produc penicilinaza.
Pasteurella  spp., Bacillus anthracis, Bacillus  subtilis, Brucella spp., Clostridium  spp.,
Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Fusiformis spp., Listeria monocytogenes si Spherophorus
necrophorus.

Microorganisme moderat sensibile: Salmonella  spp., Streptococcus  faecalis,  Brachyspira
hyodisenteriae, Moraxella spp., Escherichia coli, Proteus mirabilis §i Vibrio cholerae.

Amoxicilina actioneaza prin inhibarea sintezei peptidoglicanului, care formeaza peretele celulei
bacteriene. Amoxicilina are o actiune bactericida mai puternica decat ampicilina, ceea ce inseamna un
efect terapeutic mai bun.

5.2. Particularititi farmacocinetice:

Amoxicilina administrata per os este absorbitd mai repede §i mai bine ca ampicilina. datoritd
rezistentei ridicate la aciditatea secretiilor gastrice. Comparata cu doza administratd per os, absorbtia
amoxicilinei in tractul gastrointestinal este in jur de 70%, ajungand, asadar. intr-un nivel ridicat in
sange. Absorbtia nu este influentatd in nici un fel de administrarea simultand de hrana. Datorita lipo-
solubilitatii ridicate amoxicilina este difuzata omogen in toate tesuturile corpului. in cazul in care nu
apare nici o inflamatie incluznd meningita, o cantitate limitatd de amoxicilina ajunge dincolo de
bariera hemato-encefalica.

Antibioticul este eliminat in forma sa activa prin tractul urinar, doar o parte mica este metabolizata de
ficat in acid penicilinic. 80% din medicament ce este eliminat prin tractul urinar este excretat prin
secretii tubulare, iar 20% este eliminat prin filtrare glomerulard. Amoxicilina este un antibiotic foarte
sigur . deoarece este bine tolerat de animale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Glucoza anhidra

6.2 Incompatibilitati

Vezi contraindicatiile si interactiunile.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 6 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore.

6.4 Precautii speciale de depozitare

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

R



6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

* Pungé sigilata de 100 g in combinatie tripla hartie-polietilena, aluminiu. aluminiu- pohetllena
» Flacon din polietilena de inalta densitate de 250 g sau | kg, cu capac cu filet.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate si a deseurilor provenite din
utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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ETICHETA PRODUSULUI - PROSPECT 100g, 250g , 1kg

AMOXICILLINA TRIIDRATO 80%
Pulbere solubila pentru porci, broileri si curcani.

1. NUMELE S! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE $i
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitor:
Vétoquinol Italia S.r.l. - via Piana,
265 - 47032 Bertinoro (FC), Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXICILLINA TRIIDRATO 80%
Pulbere solubila pentru porci, broileri si curcani.

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

1 g contine:

Substantd activa:

amoxiciling trihidrat 800 mg
echivalent cu amoxicilina 697 mg
Excipient: glucoza anhidrd

4. INDICATIE (INDICATII)

Administrarea amoxicilinei este recomandata in tratamentul bolilor bacteriene determinate de
microorganisme sensibile la amoxicilina:

Porci:

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

° infectii ale tractului gastroenteric (enterita, colangiohepatita);

. infectii urinare (nefrite, cistite);

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

. infectii articulare (poliartritd);

. infectii streptococice;

) colibaciloza, salmoneloza si pasteureloza.

Broileri si curcani: Produsul se administreaza in tratamentul:

. Salmonelozei;

. Colibacilozei;

. Infectiilor stafilococice;

. Pasteurelozei;

. Infectii bacteriene secundare infectiilor virale ( B.R.C.).

5. CONTRAINDICATII
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A nu se administra la animalele care sunt hipersensibile la peniciline, la iepuri. rozatori mici, animale -
poligastrice cu rumen functionabil si géini oudtoare.

6. REACTIH ADVERSE

Disfunctii gastrointestinale si reactii de sensibilitate, variind intre urticarii usoare si socuri anafilactice
fatale. Pot aparea alergii incrucisate cu alte peniciline.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect. va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA

Porci. broileri si curcani.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Administrare orala

Porci. broileri si curcani: 1.72 - 2.87g de produs la fiecare 100 kg greutate corporala (egal cu 12-20
mg amoxicilind per greutate corporala).

A se utiliza dupa cum urmeaza: broileri 12 — 20 g in 100 litri apa, curcani: 24 — 40 g in 100 litri apa.
porci:1S — 30 g in 100 litri apa sau 30 - 60 g in 100 kg hrana lichida. in acord cu instructiunile
prescrise de medicul veterinar.

Produsul trebuie administrat in apa de baut sau hrana lichida conform instructiunilor medicului
veterinar, a se avea grija a nu depasi doza zilnica de principii activi permisi (exprimati in mg/kg
greutate corporala).

Tratamentul dureaza 5 zile.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se subimparti doza indicat in 2 administrari zilnice la 12 ore (de doua ori pe zi) timp de 3 zile.
Pentru administrarea in apa de baut, se indepdrteazi apa de baut rimasa neconsumatd si se
administreazi, ca unica sursa de apa de baut, apa medicamentata cu Amoxicillina triidrato 80% in
cantitatea stabilitd de medicul veterinar, Concentratia in apa de baut trebuie calculati conform greutatii
corporale a animalului i conform consumuluj de apa. Se recomanda a nu se da apa animalelor in orele
imediat anterioare tratamentului si de a schimba apa medicamentoasa la fiecare 12 ore. Se controleaza
si se verifica dacd apa medicamentata a fost consumatd de animale in interval de 12 ore de Ia
dizolvarea medicamentului in apa de baut.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Broileri: | zi
Porci: 4 zile
Curcani: 5 zile

Nu se administreaza la pasarile ale caror oud sunt destinate consumului uman,

I1.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra la loc uscat.




A nuse utiliza dupa data expirarii marcatd pe eticheta.
~ Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a containerului: 6 luni.
< Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONRRI) SPECIALA (SPECIALE)

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu a fost observat vreun efect serios.
Nu se administreaza la pasarile ale caror oud sunt destinate consumului uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune:

Administrarea simultana a amoxicilinei cu antibiotice bacteriostatice ca tetraciclinele si macrolidele.
trebuie evitatd. pe masura ce activitatea antibacteriana a amoxicilinei este redusa.

Sinergismul actiunii apare cand amoxicilina este administratd impreund cu cloxacilina. polimixine.
(colistin) si aminoglicozide ( streptomicina, neomicina. gentamicina i kanamicina).

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

Combinatia cu acid clavulanic poate induce o actiune intensificata.

13. PRECAUTII SPEZCIALE 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
U maj sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 6 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore.

Ambalaj:

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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugédm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
Pentru Romania: MARAVET SRL, Str. Europa nr. 9, Baia Mare

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
090071

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS:
BN{numar}





