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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

proext -



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXICRID LA 150 mg/ml suspensie injectabil pentru bovine, oi, capre si porci. - “\

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Amoxicilind (ca si amoxicilina trihidrat) ............ 150,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daca aceasta
informatie este esentiali pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

Parahidroxibenzoat de metil

1 mg

Parahidroxibenzoat de propil

0,4 mg

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Monooleat de sorbitan

Propilenglicol diester

Suspensie de culoare bej.
3. INFORMATII CLINICE
3.1. Specii tinta

Bovine, oi, capre, porci.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul este utilizat la bovine, oi, capre si porci pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de
microorganisme susceptibile la actiunea amoxicilinei (bacterii Gram-pozitive si Gram-negative, in

special bacteriile din genul Pasteurella spp.).

3.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la leporide, rozitoare sau cai.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4. Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

.....

(agentilor) patogen (patogeni) tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe
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informatii epide‘mioﬁo‘g be si pe cunostinte privind susceptibilitatea agentilor patog:enj ;int§ la nivel_
local/regional.»Utili»:ﬁzg a produsului trebuie sé fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionalg, )
Utilizarea produsuld in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bactemlor.
rezistent,e\la,,f‘?"“ icilina si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta

incrucisata.

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

animale:
[n caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul

produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la amoxicilina trebuie sd evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse

Bovine, porci:

Frecventd nedeterminati 'Reactie la locul de injectare

(nu poate fi estimatd pe baza datelor
disponibile):

"Moderata, dispare rapid

Oi, capre:
Nu sunt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei
de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati
prospectul pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizare in timpul gestasiei, lactatiei sau ouatului

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

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se asocia cu antibiotice bacteriostatice.

3.9. Cai de administrare si doze

Administrare intramusculara.



Doza recomandatd este de 15 mg amoxicilina/kg greutate corporal (echivalent cu 1 mi produsﬁ&g

greutate corporald), de doua ori, la un interval de 48 ore. .
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Agitati bine flaconul inainte de utilizare pentru omogenizarea suspensiei. R
Se vor administra doud injectari per tratament in locuri diferite.

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

La porci, nu administrati mai mult de 6 ml intr-un singur loc.

Fiecare administrare se va face in alt loc de injectare.

Ca si la alte preparate injectabile, trebuie respectate masurile generale de asepsie.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Se va respecta doza recomandata.

3.11. Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul
de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12. Perioade de asteptare

Porci

Carne si organe: 16 zile
Bovine

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 5 mulsori

Oi si capre
Carne si organe: 10 zile
Lapte: 4 mulsori

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1. Codul ATCvet: QJO1CA04

4.2. Farmacodinamie

Amoxicilina apartine grupei antibacterienelor beta-lactamice gi mai specific grupei aminopenicilinelor.
Are actiune bactericida 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 bovina (CMI 90 = 0,165 pg/ml)

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

- Pasteurella multocida, de origine porcina (CMI 90 = 0,115 pg/ml)

Mecanismul instaldrii rezistentei este cunoscut si explicat prin producerea de betalactamaze la nivel
bacterian care hidrolizeazi ciclul betalactamic de unde rezult acid peniciloic inactiv.
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4.3. Farmacocinegéﬁ

Distributia atmoszsigT ilinei in tesuturi este favorizat de nivelul redus de legare al acesteia la n.iv.el Rlasmatic,
este omogeni, #fand totusi o preferintd pentru organele care filtreaza, cum ar fi ficatul si rinichii.
Metabolizaréa amoxicilinei este redusa. Nu s-a identificat niciun metabolit activ, doar hidrolizarea in vivo
a ciclului betalactamic determina formarea de acid peniciloic.

Excretia prin rinichi sub forma activi reprezintd principala forma de eliminare (50 pana la 80% din
cantitatea administratd pe cale orald) prin filtrare glomerulara si secundar prin secrefie tubulara. Excretia
biliara si cea prin lapte la femelele in lactatie, sunt cai minore de excretie comparativ cu calea urinara.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilititi majore

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

5.2. Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

5.4. 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
bromobutilic tip I, capsa din aluminiu si sigiliu din polipropilend de inalta densitate tip "flip-off".

Ambalaj secundar
Cutie de carton, continand 1 flacon de 50 ml, 1 flacon de 100 ml sau 1 flacon de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din acesta,

in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal veterinar
respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE .

. O3y N3e
CRIDA PAHRM. S.R.L. e

P
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7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210091

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
23.06.2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE
PRIMARE M
Flacon din pcﬂié bpileni de 50 ml
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[ 1. DENUMIKREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXICRID LA 150 mg/ml suspensie injectabild

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Amoxicilind (ca si amoxicilind trihidrat) 150,0 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot { numaér}

[ 4. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}
Dupi desigiliare, a se utiliza 1n interval de 28 zile.
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INFORMATIL ?ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din pélipropilend de 100 ml, 250 ml

74
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1. DENUM@EA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXICRID LA 150 mg/ml suspensie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Amoxicilini (ca si amoxicilina trihidrat) 150,0 mg/ml

[ 3. SPECII TINTA

Bovine, oi, capre si porci

[ 4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

['5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Porci

Carne si organe: 16 zile
Bovine

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 5 mulsori

Oi si capre

Carne si organe: 10 zile
Lapte: 4 mulsori

[ 6. DATA EXPIRARII

Exp {1l/aaaa}
Dupi desigiliare, a se utiliza in interval de 28 zile.

[7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

[ 9. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din polipropilena de 500 ml

1. DENUMJREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXICRJ’% LA 150 mg/ml suspensie injectabild

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Amoxiciling (ca si amoxicilind trihidrat) 150,0 mg/ml

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml

4. SPECII TINTA

Bovine, oi, capre si porci.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Porci

Carne si organe: 16 zile
Bovine

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 5 mulsori

Oi si capre

Carne si organe: 10 zile
Lapte: 4 mulsori

| 8. DATA EXPIRARII

Exp {1l/aaaa}
Dupa desigiliare, a se utiliza 1n interval de 28 zile.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.
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13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMER(;'IA'L‘iZAgE

CRIDA PHARM S R.L. K\

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE A\

210091

.

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}



II CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
ncu 1 flacon x 50 ml, 1 flacon x 100 ml, 1 flacon x 250 ml

5

%5 5y ’ @X RID LA 150 mg/ml suspensie injectabild
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“TZ"DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Amoxicilind (ca si amoxicilina trihidrat) 150,0 mg/ml

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

4. SPECII TINTA

Bovine, oi, capre si porci.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Porci

Carne si organe: 16 zile
Bovine

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 5 mulsori.

Oi si capre

Carne si organe: 10 zile
Lapte: 4 mulsori

| 8. DATA EXPIRARII

Exp {1l/aaaa}
Dupai desigiliare, a se utiliza in interval de 28 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



| 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” 2

Numai pentru uz veterinar. Y
. i, '.-,% ‘
‘ 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA, (\:‘01) IILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor. AT E
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13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALME

CRIDA PHARM S.R.L.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210091

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PROSPECTUL

Fiecare ml Gontine:
Substanta activa:
Amoxicilini (ca si amoxicilin trihidrat) ............ 150,0 mg

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil 1 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,4 mg

Suspensie de culoare bej.
3. Specii tinta

Bovine, oi, capre si porci.
4. Indicatii de utilizare

Produsul este utilizat la bovine, oi, capre si porci pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de
microorganisme susceptibile la actiunea amoxicilinei (bacterii Gram-pozitive si Gram-negative, in special
bacteriile din genul Pasteurella spp.).

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza la leporide, rozétoare sau cai.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale
Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentului (agentilor)
patogen (patogeni) tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostinte privind susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel local/regional.
Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
amoxicilina si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistentd Incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale:
In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati-i prospectul produsului sau
eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la amoxicilind trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Avénd in vedere eliminarea redusd a amoxicilinei prin lapte, pe perioada tratamentulu cu acest pr
obtinut de la vacile tratate poate fi administrat la animalele tinere.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se asocia cu antibiotice bacteriostatice.

Supradozaj:
Se va respecta doza recomandata.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse
Bovine, porci:

Frecventd nedeterminata

1 . . .
(nu poate fi estimatd pe baza datelor disponibile): Reactie la locul de injectare

"Moderata, dispare rapid

Oi, capre:
Nu sunt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest prospect, sau credeti ci
medicamentul nu a avut efect, va rugdm sé contactati mai intdi medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea,
puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de
la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculara.

Doza recomandati este de 15 mg amoxicilind/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml produs/10 kg greutate
corporala), de doua ori, la un interval de 48 ore.

9. Recomandari privind administrarea corecti
Agitati bine flaconul inainte de utilizare pentru omogenizarea suspensiei.

Se vor administra doud injectari per tratament in locuri diferite.
La bovine, nu administrati mai mult de 20 m! intr-un singur loc.

La porci, nu administrati mai mult de 6 ml intr-un singur loc.



Fiecare admlmstr , se va face in alt Joc de injectare.

Casilaalte %;; ¢ injectabile, trebuie respectate masurile generale de asepsie.
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Pentru a @ uragoii za corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
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ane: 16 zile
Bovine

Carne si organe: 14 zile
Lapte: 5 mulsori

Oi si capre

Carne si organe: 10 zile
Lapte: 4 mulsori

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcatd pe etichetd dupa Exp. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din
acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
210091

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

bromobutilic tip I, capsé din aluminiu si sigiliu din polipropilena de nalta densitate tip "flip-off™.

Ambalaj secundar
Cutie de carton, contindnd 1 flacon de 50 m], 1 flacon de 100 ml sau 1 flacon de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Ld

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii privind
Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, cod postal 061151, Bloc 101, Ap. 47, Parter, Sector 6,

Bucuresti,

Tel./Fax +4021 430 43 99

E-mail: office@cridapharm.ro

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
CRIDA PHARM S.R.L

Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1,

Jud. Calarasi

Tel/Fax: + 4024 251 50 05

E-mail: office@cridapharm.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati reprezentantul local
al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii



