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1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
AMOXICRID 60 % , 600 mg/ g, pulbere hidrosolunila pentru porcine si pui de gaina
(broilert)

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA:

Fiecare gram de produs contine:
Substanta activa:
Amoxicilina trihidrat..............ccccocooooivo1.. 600 mg

Excipienti
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Pulbere hidrosolubila
Pulbere omogena de culoare alba

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1. Speciile tinta:

-porcine,,

-pui de gaina (broileri),

4.2.Indicatii de utilizare la speciile tinta:
Porcine :in tratamentul dizenteriei si pasteurelozei porcine. ‘
Pui de gaina (broileri): in tratamentul colibacilozei si tratamentul afectiunilor respiratorii.

4.3.Contraindicatii: ,
Nu se administreaza in cazuri de hipersensibilitate la amoxicilina, alte substante din
grupa beta-lactaminelor sau la oricare dintre excipienti.

4.4. Precautii speciale pentru fiecare specie tinta: )
Nu exista.

4.5. Precautii speciale de utilizare:

Precautii speciale de utilizare la animale:

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor

izolate de la animale.
Daca, qgﬁ&é%%@&ny este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice
& DL . -
itoare la@ceﬁqbl.htatea bacteriilor izolate. :
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"Utlllzarea produsulu1 in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la amoxicilina si poate duce la ‘scaderea eficacitatii tratamentelor cu
antimicrobiene din grupa penicilinelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

[ngerarea apei medicamentate  de catre animal poate fi afectata din cauza bolu In caz de
ingerare insuficienta a apei se va revizui schema de tratament.

Trebuie luate in considerare pOllthlle antimicrobiene nationale si reglonalf‘ atunci cand se
utilizeaza plodusul

Precautii speciale care trebune luate de persoana care admlnlstreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Produsul poate cauza iritarea tractului respirator si ochii in caz de inhalare sau contact.
Trebuie luate masuri corcspunzatoare de protectie in tlmpui mampularn produsulm
Personalul specializat trebuie sa poarte ochelari de protectie si masca. In caz de contact
cu ochii, acestia se vor spala cu apa si sapun.

A nu se mananca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului. Dupa utilizare se spala
mainile.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la amoxicilina trebuie sa evite contactul cu
acesta.

4.6. Reactii adverse:
Ocazional pot aparea reactii de hipersensibilitate.

4.7. Utilizare in perloada de gestat;e, lactatle sau perioada de ouat..

Produsul poate fi-utilizdt in perioada de lactatie. - ct

Studiile efectuate:| pe: ammalele de ]aborator nu ‘au ev1dent1at un potentlal embr10tox1c sau
teratogen. ' : * U H
Siguranta produsului nu a fost demonstrata pe parcursul perxoadel de gestatie. Utlhzarea
produsului pe perloada gestatlel s¢ face dupa evaluarea balantex risc- beneﬁcm de catre

B
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medicul’ vetennar R :
Nu se admmlstreaza la pasarxle ale caror oua sunt dectmate consumulu1 uman.

4.8. Interactiuni’ cu' alte prodhse medxcmale sau alte forme de mteractlune' -
Nu combmatl cu alte antlblotlce ‘ca tetracxclme ‘debarece pot produce efect antagonic.

4.9. Cantitati de administrat si éalea‘dé‘adm’in‘is'trare:
Tratamentul constd in administrarea produsului Amoxicrid 60%, pe cale orala. in apa de
baut, individual sau masal; timp de 3-5 zile consecutiv; in doze diferite, in functie de
specie, varstd, greutate corporala, stare fiziclogica si stare de sanatate. Pentru tratamentul
masal, in apa de baut, recomandam calcularea corecta a greutatii corporale totale §i a
cantitatii de produs ce trebuie admmlstrata
» La porcine : Trebuie asigurati o doza de 15-20 mg s.a./ kg g c./ zi, respectlv
_25-34 mg Amoxicrid 60% / kg g.c. / zi. .
CATEGORIA . | 10-20 | 21- | 41-60 | 61-80 | 81-100 | SCROAF | SCROA | VIER
| Kg 40 | Kg | Kg | Kg E SI FE IN I

Kg | | SCROFI | LACTA |
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INAINT
E SI
DUPA
MONTA

Necesar zilnic de 12L (240 50 160 | 67L | 78L | 1520L | 781
apd o o

Amoxicrid 60% (g | 350g | 350 | 3%0 | 1aSg | 485g | 610g 280g | 700

/1000 Lapa) i

> La pﬁil de gaina(broileri): Trebuic agiguratd o doza de 15-20 mg s.a. / kg g.c.
_/ zi, respectiv. 25-34 mg Amoxicrid 60% / kg g.c. / zi.

CdTEGOR[A ,  BROILER 0~ | BROILER 15.-28 | BROLIER 29 - 35
14 Ziki ZILE ZILE
Amoxicrid 60% (g/1000L - 90¢g- 170 g 200 g
apa) o '

Apa de baut medicamentata trebuie sa fie proaspat preparata, la fiecare 12 ore.

Pentru a asigura o doza  corespunzatoare, se¢ va determina cat mai exact greutatea
corporala pentru a evita subdozarea sau supradozarea. Consumul de apa medicamentata
depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine o doza corecta, concentratia de
amoxicilina trebuie ajustata corespunzator.

4.10. Supradozare: ' -
Nu depasiti doza recomandata.

4.11. Timp de asteptare:

Carne si organe:

Porcine : | zi

Pui de gaina (broileri) : 7 zile

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua sau care vor produce oua pentru cousum
uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOCICE:
Grupa farmacoterapeutica: peniciline cu spectru larg
Codul veterinar ATC: QJOICA04

i

5.1 Proprietati farmacodinamice: S

Amoxicilina este o penicilina semisintetica cu un spectru larg de activitate, asemanator
ampicilinei, ag;i;@;—fé%“%@quorganisme Gram pozitive si Gram negative: streptococi,
stafilococi Qg;i;&‘éilino-n fi\gé;‘g%‘,i}@acillus anthracis, Corynebacterium spp., Clostridium
spp., Bruce/),'lwafspp., %\" tella s "‘._,,»»Erysipelothrix rhusiopathie, Proteus mirabilis, Seratia

macrescenq’{fg& \3:‘;~c,,5,(q’{\\,.f
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Mecamsmul de actiune se realizezza prin-inhibarea sintezei peptidoglicanului la nivelul

~imembranel Citoplasmatice. Activitatza antibacteriana este legata de difuzia prin peretele
celular(‘ caracter hidrofil), de absenta inductiei cromozomiale, 4 sintezei betalactamazei si
de fixare pe tinté specifice.

5.2. Particularitati farmacocinetice:

Datorita liposolubilitatii sale, amoxicilina se raspandesté uniform in toate tesuturile
organismului, concentratia maxima plasmatica se atinge in 1-2 ore si timpul de
injumatatire este 1-1,5 ore.

Absorbtia ei nu este influentata de continutul alimentar, fiind stabila in sucul gastric. Este
bine absorbita in tractusul gastrointestinal, obtinandu-se rapid concentratia sanguina
terapeutica. Se metabolizeaza partial in ficat si se elimina in principal pe cale renala si
prin urina, o mica parte prin bila si fzcale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1.Lista excipientilor:
Carbonat de sodiu anhidru
Citrat de sodic dihidrat
Dextroza monohidrat

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

6.3.Perioada de valabilitate :

Perioada de valabilitate a produsulu; asa cum-este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada’de valabilitate de 1a prima deschidere a ambalajului original: 28 zile
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut : 12 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozntare

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

A se pistra it ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se protejade lumma directa.

6.5. Natura si comp‘ozitia ambalajului primar:
Produsul este ambalat in pungd x 25 g, 50 g, 100 g, | kg, 5 kg, din folie laminata polietilena

tereftalat/ polietilena de joasa densltate
Saci din fOllL Jaminata polietilena tereftalat/folie aluminiu/ polietilena de joasa densitate x 10,

25,50 kg.
Punga x 5 kg avand fmma de sticla, din folie laminata polietilena teraftalat/folie
aluminiu/polietilena deJoasa den<1tate P 1»*‘_"90603 5
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400 pingt x 25 o
200pungix 30g . SR L e
100 pungi x 100 2 ‘ ‘ '

15 pungi x 1 kg,

3 pungi x S kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.
6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat

sau a deseuriior provenite din utilizarea unor astfel de produse :

Produsul medicinal veterinar neutilizat sau deseurile provenite din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalcle tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, jar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului nr 2.B1 101, ap 47, Sector 6, Bucuresti.
Tel. +40214304399; Fax.+40214304399, Bucuiesti, ROMANIA.
8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE CON‘IERC!ALIZARE
150047

9. DATA PRIME! AUTORIZARI/ REAUTORIZA
27.01.2005/06.01.2010/19.02.2015 k

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Aprilie 2017

INTERDICTII PENTRU VAN ZARE,ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIR INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
cutie de carton x 400 pungi x 25 g fiecare

cutie de carton x 200 pungi x 50 g fiecare

cutie de carton x 100 pungi x 100 g fiecare

cutie de carton x 15 pungi x 1 kg fiecare

cutie de carton x 3 pungi x 5 kg fiecare

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXICRID 60%, 600 mg/g pulbere hidrosolubila pentru porcine si pui de gaina
(broileri)
Amoxicilina trihidrat

LZ. DECLARAREA SUBSTANTEZLOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:
Amoxicilina trihidrat....................... 600 mg/g

[ 3. FORMA FARMACEUTICA V
Pulbere hidrosolubila '

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI l

Pungi x 25 g, 50g, 100 g, 1 kg ,5 kg din folie laminata polietilena tereftalat/ polietilena de joasa
densitate. "

Punga x 5 kg avand forma de sticla, din folie laminata polietilena teraftalat/folie
aluminiu/polietilena de joasa densitate.

400 pungix 25¢g
200 pungix 50g |
100 pungi x 100 g

15 pungi x 1 kg

3 pungi x 5 kg

5. SPECII TINTA ‘

Porcine si pui de gaina ( broileri).

L6. INDICATIE (INDICATII) |
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ' |
Administrare in apa de baut ‘
La porcine : Trebuie asigurati o doza de 15-20 mg s.a. / kg g.c. / zi, respectiv 25-34 mg
Amoxicrid 60% / kg g.c. / zi.

l



La pui de gaina (broileri): Trebuie asiguratd o doza de 15-20 mg s.a. / kg gc. / A
respectiv 25-34 mg Amoxicrid 60% / kg g.c. / zi.
Cititi prospectul inainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE o

Carne si organe:

Porcine : 1 zi

Pui de gaina broileri: 7 zile

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua sau care vor produce oua pentru consum
uman.

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

Exp: luna/an
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a amba’ ‘ajului original: 28 zile
Perloada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 12 ore

)
!

| 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela. ‘
A se pastra in ambalajul original. 2
A se pastra in loc uscat. ‘
A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului. :
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. o

15 NUi\mE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
O




| COMERCIALIZARE B )
S.C. C,RID,A PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului nr 2.Bl 101, ap 47.Sector 6 Bucuresu
Tel/fax: 40 21 430 43 99 Bucuresti,

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE y
150047

Ll 7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Lot { numar}




INF ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Punga %25 g,50 g, 100 g, 1 kg,S kg din folie laminata polietilena tereftalat/ polietilena de
joasa densitate.

Saci x 10 kg, 25 kg, 50 kg, din folie laminata polietilena tereftalat/folie aluminiu/ polietilena
de joasa densitate. :

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXICRID 60%, 600 mg/g pulbere hidrosolubila pentru porcine si pui de gaina
(broiler)

Amoxicilina trihidrat
] 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Substanta activa:
Amoxicilina trihidrat....................... 600 mg/g

[ 3. FORMA FARMACEUTICA ! |
Pulbere hidrosolubila

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Pungi x 25 g,50 g, 100 g, 1 kg, 5 kg din folie laminata polietilena tereftalat/ polietilena de
joasa densitate.

Punga x 5 kg avand forma de sticlz, din folie laminata polietilena teraftalat/
folie aluminiu/polietilena de joasa densitate.

Saci x 10 kg, 25 kg, 50 kg, din f011° Jaminata polietilena tereftalat/folie aluminiu/ polietilena
de joasa densitate.

¢

5. SPECII TINTA

Porcine si pui de gaina (broileri)

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7.MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Administrare in apa de baut

La porcine : Trebuie asiguratd o doza de 15-20 mg s.a. / kg g.c. / zi, respectiv 25-34 mg
Amoxicrid 60% / kg g.c. / zi.

La pui de gaina (broileri): Trebute asigurati o doza de 15-20 mg s.a. / kg g.c. / zi,
respectiv 25-34 mg Amoxicrid 60% / kg g.c. / zi.

Cititi prospectul inainte de utilizare P
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| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Porcine : 1 zi

Pui de gaina (broileri)) : 7 zile .

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua sau care vor produce oua pentru consum
uman.

1

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

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: luna/an
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a amba’ajului original: 28 zile
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 12 ore

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se pdstra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza dupa data expirérii marcata pe eticheta.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului. !
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar

dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor flosi la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

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

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C, QRIDAPHARM S.R.L.
Sg’dﬂtrarea Vagon{-ztulw nr 2.B1 101, ap 47, Sector 6 Bucurestl

T¢’ /‘fﬁx) ’,\ .%L 4\1%(')’4‘%99 Bucuresti, ROMANIA.




16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMFRCIALIZARE
150047

L7 NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIE]I DE PRODUS
Lot { numar}
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. RIS AMO}\ILRID 60 % Gt L
600 mg/g pulbere hxdrosolublla pentru porcme st pu1 de gama (b101 eri )
2 §I ADRF SA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALI7ARF . S A DETINATORULUI.. AUTORIZATIEI DE
FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA bFRIILOR DE. PRODUS

DACA SUNT DIFERITI

DETINATORUL. AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SR

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap 47 Parter
Sector 6, Bucuresti, o Ry LR e L
Tel/fax: 40 21 430 43.99: TN AT T TR Tl i e s
E-mail ofﬁce@crldapharm 1o N

[
PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS - . . .‘ N
S.C. CRIDA PHARM S. RL Oltem;a Str Stad10nu1u1 N1 Jud Calarasl
Tel: +40 24 251 5005 |
Tel/fax: + 40024 251:5925 .
E-mail: offi (.e@crldapharm )10)

{ AT LT

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’
AMO‘(ICRID 60% , 600- mg/g, pulbere hidrosolubila .pentru . porcme Si: pu1 de gama
(brOﬂerl) »,',"‘,:,‘., Pl . A E I I O S L
Amox10111na trllndrat ' s

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE ST A ALTOR INGREDIENTI

Plecarc gram de produs contlne
Substanta activa:

Amox1c111na trlhldrat..;..;k...’ ......... et e 600‘r.rIg

4.INDICATII: : S -
Porcine :in tratamentul dlzenterlel si pr steurelozel porcme
Pui de gaina (broxlerl) in tratamentu] colibacilozei si tratamentul afectlumlor resp1rat0r11

5. CONTRAINDICATII R
Nu se administreaza in: cazuri, de hlpersenﬂblhtate la amox1c111na alte substdnte dm grupa
beta-lactaminelor sau la oricare dmtm excipienti.

6. REACTH ADV FRSE :
Ocazional pot aparea, reactii de hipersensibilitate.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentlonate in acest prospect ,Xﬁ:_;\
v 60 ) \\\

rugam informati medicul veterinar. . _ : /,y.,_x;b“




7. SPECII TINTA:

Porcine si pui de giana (broileri).

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

MOD DE ADMINISTRARE:

- Administrare: pe cale orala, in apa de baut.
Tratamentul consta in administrarea produsului nmoxmr!d 60%, pe cale orald in apa de baut,
individual sau masal, timp de 3-5 zile consecutiv, in doze diferite, in functie de specie, varst3,
greutate corporala, stare fiziologica si stare de siinatate. Pentru tratamentul masal,
recomandam calcularea corecta a greutatii corporale totale si a cantitatii de produs care

- trebuie administrata.

{
i

» La porcine : Trebuie asiguratd o doza de 15-20 mg s.a. / kg g.c. / zi, respectiv 25-34
mg Amoxicrid 60% / kg g.c. / zi.

CATEGORIA 10- | 21-40 | 41- | 61- 81- scroafe scroafe | vieri
DE GREUTATE 20 KG 60 80 | 100 si in
KG KG | KG | XG scrofite
inainte si | lactatie.
) dupa
( monta.
Necesar zilnic de 1-2 | 2-4L | 4-5 | 5-6 6;‘-7,L 7-8 L 15-20L | 7-8 L
apd L L L ‘
Amoxicrid 60% (g 350 | 350g | 390 | 445 | 485¢ 610 g 280 ¢ 700 g
/1000 L apa) g g | g .

> La pui de gaina (broileri): Trebuie asigurata o coza de. 15-20 ‘mg s.a. / kg g.c. / zi,

respectiv 25-34 mg Amoxicrid 60% / kg g.c./ zi.,
CATEGORIA BROILER 0 — | BROILER 15-28 BROILER 29 - 35 ZILE
DE VARSTA 14 | ZILE
_ ZILE
Amoxicrid 60% (g / 1000 L 9% ¢ 170 g 200 g
apa)

Apa de baut medicamentata trebuie sa fie proaspat preparata, la fiecare 12 ore.

Pentru a asigura o doza corespunzatoare se va determina cat mai exact greutatea corporala
pentru a evita subdozarea sau supradozarea. :
Consumul de apa medicamentata depinde de starea clinica a ammalelor Pentru a obtine o
doza corecta, concentratia de amoxicilina 1rebu1e ajustata corespunzator.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Consumul de apa trebuie monitorizat, pentru a putea fi garantata doza adecvata. In cazul in
care consumu]:de\pa nu corespunde cantitatilor pentru care au fost calculate concentratiile
recomapdaté,” con’)é’énfra{la de AMOXICRID 60% trebuie adaptata astfel incat animalele sa
aslmlléz‘é doza reobmandata in caz contrar trebuie sa fie luata in considerare o alta medicatie.




16 TIMP DE-ASTEPTARE:

Carne si organe

Porcine: 1zi

Pui de gaina (broileri): 7 zile

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua sau care vor produce oua pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A nu sc lasa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pistra la temparaturi mai mari de 25 °C.

A se pistra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat. '

A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcaté pe eticheta.

Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Perioada de valabilitate dupa reconstituirea in apa de baut: 12 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):
Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu exista.

Precautii speciale de utilizare:

Precautii speciale de utilizare la. animale:

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate
de la animale. -

Daci acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare
la susceptibilitétea bacteriilor izolcte.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la amoxicilina si poate 1uce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene
din grupa penicilinelor ca urmare « rezistentei incrucisate.

Ingerarea apei medicamentate de catre animal poate fi afectata din cauza bolii. In caz de
ingerare insuficienta a apei se varevizui schema de tratament.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cand se
utilizeaza produsul

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

Produsul poate cauza iritarea tractului respirator si ochii in caz de inhalare sau contact.
Trcbuie luate masuri corespunzatoare de protectie in timpul manipularii produsului.
Personalul specializat trebuie sa ooarte ochelari de protectie si masca. In caz de contact cu
ochii, acestia se vor spala cu apa si sapun.

A nu se mananca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului. Dupa utilizare_se. spala
mainile. | \ o Z g ROALS o,
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Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau perioada de ouat: i G
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Produsul poate {i utilizat in perioada de lactatie. .
Studiile efectuate pe animalele de laborator nu au evidentiat un potential embriotoxic sau
teratogen. ' :

Siguranta produsului nu a fost demonstrata pe parciasal perioadei de gestatie,

Nu se administrenza la pasarile 5l ~aror oua sun: destiviate consumului umar.

Intersctiuni cu alte produss nedicinaie saw alte forme de mteractiune:

Nu combiuaii cu alte antibiotice e tenacicling doarcee pot prodace efect antagonic.
Supradozare: ' % -

Nu depusiti doza recomundata.

Incompatibilitati: © :

In absenta studiilor de compatibilitate, ucest produs medizinal veterinar nu irebuic amesteca

e aite produse medicindle veterinare,

13 PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUY NEUTILIZAT
HBAU A DESFTURILOR, DUPA CAZ: .

Medicamentele nu trebui¢ aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitali  medicnlui veterinar © informafii * referitoare la  modalitatea e eliminare 3
medicamentelor © care nu mal sunt necesare. Aceste’ masuri contribuic la protectia
mediului.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toate durata tratamentului, iar dejectiile de
la acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

14. DATE N 247.A CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:
Aprilie 2017 1

P35 ALTE INT ORMATIL:

rodusul este ambalat in pungs x 25g. 50 g.100 g, 1 kg, 5 kg din folie laminata polictilcna tereltular
polictilena de joasa densitate.

Punga » 5 ke avand forma de sticla, din folie laminata polietilena teraftalat/folie alminiu’/polietilena
de jousa densiwate.

Saci din folie Luninata polietilena tereftalat/folie aluminiw/ polietilena de joasa densitate x 1), 25,50

K

Este posibil ca su toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

Pentra orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam sa contactagi
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.
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