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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A3
AMOXICRID LA, 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, ovine, caprine si porcine. |
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:
Substanta activa

Amoxicilina

(sub formd de amoxicilind trihidrat) ........ 150 mg
Excipienti

Metilparahidroxibenzoat ......................... 1 mg
Propilparahidroxibenzoat...................... 0,4 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild de culoare bej.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Bovine, ovine, caprine, porcine.

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor {inta

Amoxicrid LA se utilizeazi la bovine, ovine, caprine si porcine pentru tratamentul infectiilor respiratorii
produse de microorganisme sensibile la actiunea amoxicilinei (bacterii Gram pozitive si Gram negative
in special bacteriile din genul Pasteurella spp.).

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreazi la leporide, rozitoare sau cabaline.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe rezultatele testelor de susceptibilitate ale bacteriilor izolate
de la animal. Dacad acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de fermd) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la amoxicilind si poate scadea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistentd
incrucigata.



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

fn caz de autoinjectare accidentald solicitali imediat sfatul medicului si prezentafi-i prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la amoxicilina trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La rumegitoare poate apérea o reactic locald la locul de injectare. Aceastd reactie se remite in scurt
timp. La porcine reactiile adverse sunt rare.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale 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 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate)

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

Acest produs medicinal veterinar poate fi utilizat la animale in perioada de gestatie.

Avand in vedere eliminarea redusd a amoxicilinei prin lapte, pe perioada tratamentului cu acest produs,
laptele obtinut de la animalele tratate poate fi administrat la animalele tinere.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se asocia cu antibiotice bacteriostatice.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare intramusculara.

Doza recomandati este de 15 mg amoxicilind/kg greutate corporald ( echivalent cu I ml produs /10 kg
greutate corporald). Aceastd dozi poate fi repetatd dupd 48 de ore.

Agitati bine flaconul nainte de utilizare pentru omogenizarea suspensiel.

Se vor administra doud injectii per tratament in locuri diferite.

La bovine, nu administrati mai mult de 20 ml intr-un singur loc. La porcine nu administrati mai mult de
6 ml intr-un singur loc.

Fiecare administrare se va face in alt loc de injectare. La administrarea produsului trebuie respectate
misurile generale de asepsie.

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie deteminatd cu acuratefe greutatea corporald a animalelor, ori
de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Se va respecta doza recomandata.



4.11. Timp de asteptare
Porcine
Carne si organe: 16 zile. R

Bovine
Carne si organe: 14 zile.
Lapte: 5 mulsori.

Ovine si caprine
Carne si organe: 10 zile.
Lapte: 4 mulsori.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene pentru utilizare sistemicd, antibacteriene beta-lactamice,
peniciline.

Codul veterinar ATC: QJO1CA04

5.1. Proprietiiti farmacodinamice

Amoxicilina apartine grupei antibacterienelor beta-lactamice i mai specific grupei aminopenicilinelor.
Are actiune bactericidd prin inhibarea sintezei peretelui bacterian.

Este activd Impotriva unei game mari de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative, in special impotriva:

- Pasteurella haemolitica, de origine bovind (MIC 90 = 0,165 pg/ml)

- Pasteurella multocida, de origine bovind (MIC 90 = 0,203 pg/ml)

- Pasteurella multocida, de origine suind (MIC 90 = 0,115 pg/ml)

Mecanismul instaldrii rezistentei este cunoscut si explicat prin producerea de betalactamaze la nivel
bacterian care hidrolizeaza ciclul betalactamic de unde rezultd acid peniciloic inactiv.

5.2. Particularititi farmacocinetice

Distributia amoxicilinei in tesuturi este favorizata de nivelul redus de legare al acesteia la nivel
plasmatic, este omogend, avénd totusi o preferin{d pentru organele care filtreazd, cum ar fi ficatul si
rinichii.

Metabolizarea amoxicilinei este redusi. Nu s-a identificat niciun metabolit activ, doar hidrolizarea in
vivo a ciclului betalactamic determina formarea de acid peniciloic.

Excretia prin rinichi sub formd activa reprezintd principala forma de eliminare (50 pana la 80% din
cantitatea administrati pe cale oral) prin filtrare glomerulara si secundar prin secretie tubulara. Excretia
biliard si cea prin lapte la femelele in lactatie, sunt cdi minore de excretie comparativ cu calea urinara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Metilparahidroxibenzoat
Propilparahidroxibenzoat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru



Mongcoleat de sorbitan
Diester propilen glicol. -

6.2. Incompatibilititi majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat 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: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar
Flacoane transparente din polipropilend de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml inchise cu dop din cauciuc
brombutilic tip I, capsd din aluminiu si sigiliu din polipropilend de inaltd densitate tip ,,flip off”.
Ambalaj secundar
Cutie din carton individuald care contine:
1 flacon x 50 ml
1 flacon x 100 ml
1 flacon x 250 ml
Cutie din carton colectiva care contine:
200 flacoane x 50 ml fiecare
120 flacoane x 100 ml fiecare
60 flacoane x 250 ml fiecare
35 flacoane x 500 ml fiecare

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de produs trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter, Sector 6, Bucuresti, Roménia
Tel/Fax.+4021 430.43.99

E-mail: office@cridapharm.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



210091

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIREA AUTORIZATIEI
23.06.2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
11.2024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din polipropilend de 50 m1,100 ml, 250 ml si 500 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
AMOXICRID LA, 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, ovine, caprine si porcine.
Amoxicilina trihidrat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
1 ml produs contine:
Substanta activa
Amoxicilind (sub forma de amoxicilind trihidrat).............. 150 mg

[ 3. FORMA FARMACEUTICA |
Suspensie injectabild

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml

5. SPECII TINTA

Bovine, ovine, caprine §i porcine

[ 6. INDICATIE (INDICATII) B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]
Administrare intramusculard.
{5 mg amoxicilini/kg greutate corporald (echivalent cu | ml produs /10 kg greutate corporala).
Aceastd dozi poate fi repetatd dupd 48 de ore.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Porcine
Carne si organe: 16 zile.
Bovine
Carne si organe: 14 zile.
Lapte: 5 mulsori
Ovine §i caprine
Carne si organe: 10 zile.
Lapte: 4 mulsori

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.



| 10. DATA EXPIRARII ]
EXP {lund/an}. s g

Dupa prima deschidere a flaconului se va utiliza in 28 zile. RN

P

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazd de retetd veterinard.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. CRIDAPHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter, Sector 6, Bucuresti, Roméania.
Tel./fax + 4021 430.43.99, E-mail: office@cridapharm.ro

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
210091

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS f
Lot {numar}




‘ Cutie din carton individuald/ colectiva

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

l—l. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

AMOXICRID LA, 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, ovine, caprine si porcine.

Amoxicilin trihidrat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml de produs contine:
Substanta activa
Amoxicilind (sub forma de amoxicilina trihidrat)...............

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

IT DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie din carton individual care contine:
1 flacon x 50 ml
1 flacon x 100 ml
1 flacon x 250 ml

Cutie din carton colectivi care contine:

200 flacoane x 50 ml fiecare
120 flacoane x 100 ml! fiecare
60 flacoane x 250 ml fiecare
35 flacoane x 500 ml fiecare

5. SPECII TINTA

Bovine, ovine, caprine si porcine.

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7.MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

|

Administrare intramusculara.

15 mg amoxicilina/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml produs /10 kg greutate corporald).

Aceastd doza poate fi repetatd dupa 48 de ore.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Porcine

Carne si organe: 16 zile.
Bovine

Carne si organe: 14 zile.
Lapte: 5 mulsori



Ovine si caprine ’ i;g
Carne si organe: 10 zile. 1
Lapte: 4 mulsori »

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

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupi prima deschidere a flaconului se va utiliza in 28 zile.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazé de refeta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter, Sector 6, Bucuresti, Romania.
Tel./fax + 4021 430.43.99, E-mail: office@cridapharm.ro

!—16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DECOMERCIALIZARE

210091

r17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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PROSPECT

AMOXICRID LA
150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, ovine, caprine si porcine

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITI

Numele si adresa detiniitorului autorizatiei de comercializare

S.C. CRIDAPHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter, Sector 6, Bucuresti, Romania
Tel./fax +4021 430.43.99

E-mail: office@cridapharm.ro

Produciitorul responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

S.C. CRIDA PHARM S.R.L

Str. Stadionului, Nr. 1, Oltenita, Jud. Célédrasi, Roménia

Tel: +4024 251.50.05, Tel/fax: +4024 251.59.25

E-mail: office@cridapharm.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMOXICRID LA, 150 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine, ovine, caprine i porcine.
Amoxicilina trihidrat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 ml de produs contine:
Substanta activa

Amoxicilind

(sub form# de amoxicilin trihidrat)....... 150 mg
Excipienti

Metilparahidroxibenzoat ..................... 1 mg
Propilparahidroxibenzoat.................. 0,4 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Amoxicrid LA se utilizeaza la bovine, ovine, caprine si porcine pentru tratamentul infectiilor respiratorii
produse de microorganisme sensibile la actiunea amoxicilinei (bacterii Gram pozitive §i Gram negative
in special bacteriile din genul Pasteurella spp.).

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreazi la leporide, rozétoare sau cabaline.

6. REACTII ADVERSE
La rumegatoare, poate apdrea o reactie locald la locul de injectare. Aceastd reactie se remite in scurt

timp. La porcine reactiile adverse sunt rare.



Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie: f :
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai pugin de 10 animale din 100 animale tratate) L

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai puin de 10 animale 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 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolat&y =%

Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti

ci medicamentul nu a avut efect, va rugim sd informati medicul veterinar,

3
i

7. SPECII TINTA
Bovine, ovine, caprine si porcine.

3. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S$I MOD DE
ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

Doza recomandati este de 15 mg amoxicilind/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml produs /10 kg
greutate corporald). Aceastd doza poate fi repetata dupa 48 de ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati bine flaconul inainte de utilizare pentru omogenizarea suspensiel.

Se vor administra doua injectii per tratament in locuri diferite.

La bovine, nu administrati mai mult de 20 ml intr-un singur loc. La porcine nu administrati mai mult de
6 ml intr-un singur loc.

Fiecare administrare se va face in alt loc de injectare. La administrarea produsului trebuie respectate
masurile generale de asepsie.

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie deteminata cu acuratete greutatea corporald a animalelor, ori
de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Porcine

Carne si organe: 16 zile.
Bovine

Carne si organe: 14 zile.
Lapte: 5 mulsori

Ovine §i caprine

Carne si organe: 10 zile.
Lapte: 4 mulsori

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A nu se utiliza dupa data expirérii marcatd pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
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Precauf&gpeciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe rezultatele testelor de susceptibilitate ale bacteriilor izolate
de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la amoxicilind si poate scadea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta
incrucisata.

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

in caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatal medicului si prezentati-i prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la amoxicilind trebuie s evite contactul cu produsul
medicinial veterinar.

Gestatie si lactatie

Acest produs medicinal veterinar poate fi utilizat la animale in perioada de gestatie.

Avand in vedere eliminarea redusi a amoxicilinei prin lapte, pe perioada tratamentului cu acest produs
laptele obtinut de la animalele tratate poate fi administrat la animalele tinere.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se asocia cu antibiotice bacteriostatice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Se va respecta doza recomandati. In cazul supradozérii, tratamentul este simptomatic.

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

13. PRECAUTII 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. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI
11.2024



15.ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje

Ambalaj primar:
Flacoane transparente din polipropilena de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml inchise cu dop din cauciuc

brombutilic tip I, capsd din aluminiu si sigiliu din polipropilend de inalta densitate tip,,flip off”.
Ambalaj secundar:
Cutie din carton individuala care contine:
1 flacon x 50 ml
1 flacon x 100 ml
1 flacon x 250 ml
Cutie din carton colectiva care contine:
200 flacoane x 50 ml fiecare
120 flacoane x 100 ml fiecare
60 flacoane x 250 ml fiecare
35 flacoane x 500 ml fiecare

Este posibil sd nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



