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DENUM% PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMOXICOLISTIN, suspensie injectabila pentru bovine, cabaline, caprine, ovine, suine.

ETERIN

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substante active:

Amoxicilind trihidrat .......................100 mg/ ml
Colistin sulfat .......................ceeen 12,5 mg/ ml (250 000 Ul/ml)
Excipienti:

Nipagin.......... 0,75 mg/ml
Nipasol.......... 0,25 mg/ml

Lista completd a excipientilor apare mentionatd la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild de culoare alb-gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Bovine, cabaline, caprine, ovine, suine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

In tratamentul infectiilor acute primare sau secundare produse de microorganisme sensibile la
amoxicilind si colistin: colibacilozd, salmoneloza, stari septicemice, enterite infectioase, infectii
urogenitale, omfalite la bovine, cabaline, ovine, caprine si suine.

4.3 Contraindicatii
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare

dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5-Preeautii speciale pentru utilizare

Precautii speci‘lle pentl u utilizal e la animale

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si 1eg10nale, atunci cand se utlllzeazé
produsul.

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

In caz de auto-injectare accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la una dintre componentele produsului, trebuie sa evite
contactul cu acesta.




4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc in conditiile in care se respecta dozele recomandate.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Se poate utiliza In timpul gestatiei si lactatiei

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se asociazd cu alte antibiotice sau chimioterapice, de exemplu: tetracicline, macrolide, sulfamide
si trimetoprim.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare intramusculard sau subcutanata.

1 ml/10 kg greutate corporald, repetat la 12 ore, timp de 3-4 zile consecutive.

Se va evita administrarea produsului in acelasi loc de injectare. Daca volumul suspensiei de injectat
este mal mare de 20 ml, administrarea produsului se va face in puncte separate.

Se vor respecta precautiile privind administrarea produsului in conditii aseptice.

Pentru asigurarea unei dozéri corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

in caz de supradozare poate sa apard insuficienta renald reversibild care in mod obisnuit apare la
intreruperea tratamentului, rar Insotitd de blocaj neuromuscular. De asemenea, pot sa apard reactii
alergice care impun oprirea tratamentului.

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiati terapia simptomatica si luate masurile generale de sustinere
a animalului.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 7 zile.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE

Amoxicilina:

Grupa farmacoterapeutica: PENICILINE CU SPECTRU LARG.
Codul ATC vet: QI01CA04.

Colistin:

Grupa farmacoterapeuticd: polimixine

Codul ATC vet: QJI01XB01

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Amoxicilind trihidrat
Amoxiciclina este o aminopenicilind cu toxicitate redusd si spectru antimicrobian asemé&nator
ampicilinei. Are puternica actiune bactericida asupra bacteriilor Gram-negative (Actinobacillus spp.,
Bordetella spp., Escherichia spp., Haemophilus spp., Pasteurella spp., Salmonella spp. etc.) si Gram-
pozitive (B. Anthracis, Clostridium spp., Actinomyces spp., Erysipelothrix spp.etc.).

Amoxicilina are o structurd aseménatoare cu D-alanil-D-alamina si intrd 1n competitie cu aceastd
substanta si se cupleazd cu murein-transpeptidaza, enzima necesara pentru sinteza acidului N-acetil-
muramic, care constituie scheletul de sustinere al membranei microbiene. Ca urmare, amoxicilina
blocheaza sinteza mucopeptidelor din peretele microbian. Bacteriile devin gigante, presiunea in
interiorul bacteriei creste si aceasta se dezintegreaza.




a E, este produsd de Bacillus colistinus avand structurd lipopeptidicd foarte
a polimixinei B, de care se deosebeste printr-un singur aminoacid. Actiunea
ta asupra multor bacili Gram-negativi, spectrul antibacterian fiind practic identic
%ﬁ% sk PQ\R inei B, mecanismul de actiune fiind similar. Colistin injectabild este eficient in
111?6@111%—%::7‘&"6, de exemplu infectii urinare, septicemii, endocardite produse de germeni sensibili,
indeosebi Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus, E. coli si alte enterobacteriacee (exceptand
Proteus). Colistin este mai bine tolerat decat polimixina B, cu toate ca reactiile adverse sunt

asemanatoare.
Rezistenta la colistin apare rar, dar este posibila aparitia unei rezistente Incrucisate cu polimixina B.

: :.bakf@mg;g.}g!& exg

5.2 Particularitati farmacocinetice

Amoxicilind trihidrat

In urma administrérii pe cale parenterala, absorbfia este rapidd si completd. Se distribuie bine 1n
tesuturi, realizdnd niveluri eficace in seroase (lichid pleural, peritoneal, sinovial). Se concentreaza
putin in lichidul cefalorahidian, insd numai in conditiile unui meninge inflamat (meningite
bacteriene). Amoxicilina este eliminata din organism in principal prin mecanisme renale, respectiv 90
% prin secretie tubulard. Alte cdi minore de excrefie sunt calea biliard si prin lapte. O parte din
antibiotic este metabolizat prin hidrolizd rezultdnd acid peniciloic (inactiv), care este apoi eliminat
prin urind. Timpul de injumatétire este de 90 de minute in cazul bovinelor, iar clearance-ul plasmatic
este de 1,9 ml/kg/min in cazul canidelor.

Colistin sulfat

Injectat pe cale intramusculard, In doze obisnuite, realizeaza dupa 2 ore concentratii plasmatice
maxime de 5 - 6 pg/ml. Ca si polimixina B, se acumuleazd in fesuturi, mai ales in membrane. Nu
realizeazd concentratii terapeutice in lichidul cefalorahidian si in creier. In organism este hidrolizat in
parte, eliberand colistina, mai activd. Aceasta explica eficacitatea superioara in vivo fatd de activitatea
mai slabd in vifro a colistinei. Eliminarea se face prin rinichi, antibioticul realizdnd concentratii
urinare mari — aproximativ de 200 pg/ml la 2 ore dupd injectarea intramusculara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Nipagin, nipasol si apad pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original, ferit de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticla tip II x 50 si 100 ml cu dop de cauciuc si capsa de aluminiu in cutie individuala de
carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal vetcrinm neutlllzaizfg"itl
deseurilor provenite din utilizarea unui astfel de produs . "fg?g“
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor- astlel de pxodu%e’
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. :
Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toatad perioada tratamentului iar dej CCUJ e colectate

nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SC ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Roménia

Telefon: +4021350 31 06;

Fax: +4021350 31 10,

E-mail: romvac{@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
11.04.2002/03.10.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
2 Flacoane din sticla tip I1 de 50 ml
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

- AMOXICOLISTIN, suspensie injectabild pentru bovine, cabaline, ovine, caprine, suine.
Amoxicilind trihidrat, colistin sulfat.

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

Amoxiciling trihidrat ............... 100 mg/ml
Colistin sulfat ...........cooeeeevine, 12,5 mg/m! (250.000 Ul/ml)

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 ml.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se administreaza subcutanat sau intramuscular.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile
Lapte: 7 zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie ....oovviinn.l

| 7. DATA EXPIRARII

EXPluna.../an..............
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 14 zile.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ..
Flacoane din sticli tip II de 100 ml R

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l
AMOXICOLISTIN, suspensie injectabild pentru bovine, cabaline, ovine, caprine si suine.
Amoxicilina trihidrat, colistin sulfat.

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ‘
Substante active

Amoxicilind trihidrat .......... 100 mg/ml

Colistin sulfat .................... 12,5 mg/ml (250.000 Ul/ml)
Excipienti

Nipagin................ 0,75 mg/ml

Nipasol............. 0,25 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA |
Suspensie injectabila.

\ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 1
100 ml.

| 5. SPECII TINTA |
Bovine, cabaline, ovine, caprine si suine.

| 6. INDICATII ]
In tratamentul infectiilor acute primare sau secundare produse de microorganisme sensibile la
amoxicilind si colistin: colibaciloza, salmoneloza, stari septicemice, enterite infectioase, infectii
urogenitale, omfalite la bovine, cabaline, ovine, caprine si suine.

| 7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ’
Administrare intramusculara sau subcutanata.
I ml/10 kg greutate corporald, repetat la 12 ore, timp de 3-4 zile consecutive.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| $.TIMP DE ASTEPTARE - ]
Carne si organe 28 zile.

Lapte 7 zile.
| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII |

EXP (lund/an) ...................
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pand la 14 zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.




12. PRE‘@A% 1 SPEC[ALI‘} PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A QESKIRILOR, DUPA CAZ
/"f’g?ﬂ%{?\wtl prospectul.
St ML
13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numali pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazé de reteta veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” _ |
A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

ﬁs. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Romania, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, lifov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL LOTULUI
Lot ar. .........




INFORMATI INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton

Ll DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMOXICOLISTIN, suspensie injectabild pentru bovine, cabaline, ovine, caprine si p01c1ne
Amoxicilind trihidrat, colistin sulfat.

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE —’
Substange active :
Amoxiciling trihidrat .......... 100 mg/ml
Colistin sulfat .................... 12,5 mg/ml (250.000 Ul/ml)
Excipienti
Nipagin ................ 0,75 mg/ml
Nipasol ............. 0,25 mg/ml

[ 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Suspensie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Cutie de carton x flacon de 50 ml.
Cutie de carton x flacon de 100 ml.

| 5. SPECII TINTA |
Bovine, cabaline, ovine, caprine si suine.

| 6. INDICATHI |
In tratamentul infectiilor acute primare sau secundare produse de microorganisme sensibile la
amoxicilina si colistin: colibaciloza, salmoneloza, stiri septicemice, enterite infectioase, infectii
urogenitale, omfalite la bovine, cabaline, ovine, caprine si suine.

7.MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculara sau subcutanata
I ml/10 kg greutate corporald, repetat la 12 ore, timp de 3-4 zile consecutive.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |
Carne si organe - 28 zile.
Lapte - 7 zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII )

EXP (lund/an) ...................
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pané la 14 zile.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE - |
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.




12. PRECAUJTT SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
LA D];S TLOR, DUPA CAZ
Orice ploﬂuﬁfdlcmal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat

 In confgmitgy cu cerintele locale. Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd perioada
. ,,,w‘, }zatﬁﬂgnu{ky’ r dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.
\\*\*womnu‘ >
. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

’ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” }
A nu se ldsa la indemaéna si vederea copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Roménia, Voluntari, Soseaua Centurii rir. 7, llIfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL LOTULUI

Lotnr. ......coo....




PROSPECT
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMLRClALl/AR K/ Y
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE B
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Romama

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMOXICOLISTIN, suspensie injectabila pentru bovine, cabaline, ovine. caprine si suine
Amoxicilina trihidrat, colistin sulfat.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Substante active

Amoxiciling trihidrat ..................... 100 mg/ml

Colistin sulfat ... 12,5 mg/ml (250 000 U.I./ml)

Excipienti
Nipagin .......... 0,75 mg/ml
Nipasol .......... 0,25 mg/ml

4. INDICATII
In tratamentul infectiilor acute primare sau secundare produse de microorganisme sensibile la

amoxicilina si colistin: colibaciloza, salmoneloza, stdri septicemice, enterite infecfioase, infectii
urogenitale, omfalite la bovine, cabaline, ovine, caprine si suine.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre

excipienti.

6. REACTI1 ADVERSE

Nu se cunosc in conditiile in care se respecta dozele recomandate.

Dacéd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, cabaline, ovine, caprine si suine.

8. DOZE, CAI SIMOD DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau subcutanata

1 ml/10 kg greutate corporala, repetat la 12 ore, timp de 3-4 zile consecutive.

Pentru asigurarea unei dozéri corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporald a animalelor,
ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se va evita administrarea produsului in acelasi loc de injectare. Daca volumul suspensiei de injectat este
mai mare de 20 ml, administrarea produsului se va face in puncte separate.

Se vor respecta precautiile privind administrarea produsului in conditii aseptice.
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10. TIMP DEASR

Carne si organe: 28 gile.

Lapte: 7 zile.
$

11,.-,PRE@1€; SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A“ﬁu" ég@g};‘é:‘)rﬁndeména si vederea copiilor. A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C, in ambalajul

original. A nu se utiliza dupd data de expirare menfionatd pe etichetd. Perioada de valabilitate dupa
prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie luate In considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cénd se utilizeazi
produsul.

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

In caz de auto-injectare accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la una dintre componentele produsului, trebuie si evite
contactul cu acesta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Se poate utiliza In timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se asociazd cu alte antibiotice sau chimioterapice, de exemplu: tetracicline, macrolide, sulfamide si
trimetoprim.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

in caz de supradozare poate sd apard insuficientd renald reversibild care in mod obisnuit apare la

intreruperea tratamentului, rar insotitd de blocaj neuromuscular. De asemenea, pot s& apard reactii

alergice care impun oprirea tratamentului. In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia
simptomaticd si luate masurile generale de sustinere a animalului.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE 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.




Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toaté perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu
se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Mod de prezentare: flacoane din sticla tip II x 50 ml si 100 ml in cutie individuala de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.
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