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1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T
AMOXICRID RETARD INJ., 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, ovine, porcine, cdini i
pisici R

P

2.COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:

Substanta activa:

Amoxicilind (sub forma de amoxicilind trihidrat )................ 150 mg
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild uleioasd de culoare albd pand la alb gélbuie.

4.PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinti
Bovine, ovine, porcine, cdini si pisici

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta
Amoxicilina este o penicilind semi-sinteticd cu spectru larg de actiune care este bactericida in vitro
impotriva unei game mari de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative :
Gram-pozitive:

Actinomyces bovis

Bacillus anthracis

Clostridium spp.

Erysipelothrix rhusiopathiae

Corynebacterium Spp.

Peptostreptococcus spp.

Staphylococcus spp. (tulpini ce nu produc betalactamaze)
Streptococcus Spp.

Gram-negative

Actinobacillus lignierisi

Actinobacillus pleuropneumoniae

Actinobacillus equili

Bacteroides spp.

Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.

Escherichia coli (tulpini ce nu produc betalactamaze)
Fusobacterium necrophorum

Haemophilus spp.

Klebsiella spp.

Pasteurella spp.

Proteus mirabilis (tulpini care nu produc betalactamaze)
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Produsul este indicat pentru tratamentul infectiilor produse de germeni sensibili la amoxicilind la bovine,
ovine, porcine, cdini si pisici la care este necesara o perioadd prelungitd de activitate a antibioticului
printr-o singurd administrare.

Poate fi utilizat pentru tratamentul si controlul infectiilor bacteriene secundare in conditiile in care

bacteriile nu reprezintd cauza primard a infectiilor.

Indicatii pentru Amoxicrid Retard Inj. 150 mg/ml suspensie injectabila:

1. Infectii ale tractului digestiv inclusiv, enterite.

2. Infectii ale tractului respirator inclusiv, pneumonie la tdurasii la ingrasat

3. Infectii ale tractului uro-genital inclusiv, cistite si metrite

4. Infectii ale pielii si tesutului conjunctiv, inclusiv abcese i rani, infectil podale si ale articulatiilor.
5. Prevenirea infectiilor post-operatorii prin administrarea produsului pre-operator.

4.3. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientl.

La fel ca si alte peniciline, amoxicilina nu trebuie administratd oral sau parenteral la iepuri, porci de
guineea si hamsteri. Se va utiliza cu precautie la alte erbivore de talie mici. Nu se va administra pe cale

intravenoasa sau intra-articulara.

4.4, Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
La bovine nu se va administra mai mult de 20 ml intr-un singur loc de injectare.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Dac acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe plan local pe informatiile epidemiologice
despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistentd incrucisatd. La
utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la amoxicilind trebuic si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Penicilinele si cefalosporinele pot produce hipersensibilitate(alergie) consecutiv injectdrii, inhaldrii,
ingestiei sau contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate la
cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori severe.

Nu manipulati acest produs dac stiti c sunteti sensibil sau daci ati fost sfétuit sd nu lucrati cu
asemenea substante.

Manipulati acest produs cu mare grija pentru a evita expunerea, ludndu-va toate masurile de precautie
necesare.



Daci in urma expunerii apar reactii cutanate, trebuie sa va adresati unui medic aratandu -1 aceasta :
avertizare. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor, sau dificultdti de respiratie, sunt 51mptome maj ggﬁ,
care necesitd de urgentd interventia medicului.

4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ocazional, produsul poate determina aparitia de reactii la locul de inoculare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand 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 raportdrile izolate)

4.7. Utilizarea in perioada de gestatie, lactafie sau in perioada de ouat
Produsul poate fi utilizat la animalele gestante sau in perioada de lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Poate fi administrat pe cale subcutanata sau intramusculara.

Doza recomandatd este de 15 mg/s.a./kg greutate corporald ceea ce este echivalent cu 1 ml produs /10
kg greutate corporald. Aceastd dozd poate fi repetata dupd 48 de ore.

Urmatorul tabel oferd un exemplu de dozare la diferite specii:

Specia Greutatea (kg) Doza (ml)
Vaca 450 45
Vitel 50 5
QOaie 65 6,5
Miel 10 1
Porc 150 15
Grasun 70 7
Purcel 7 0,7
Céine- talie mare 35 3.5
- talie medie 20 2.0
- talie micd 10 1
Pisica 5 0,5

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

4.10. Supradozare (simptome, procedurl de urgentd, antidoturi), dupa caz
Amoxicilina are o toxicitate scazutd si este bine toleratd in cazul administririi pe cale parenterald. Cu
exceptia reactiilor locale ocazionale la locul de administrare, care pot sd apara chiar la doza



recomandati, nu s-a observat aparitia altor efecte adverse chiar si in cazul administrarii accidentale a
unei supradoze.

4.11. Timp de asteptare

Bovine

Carne si organe: 92 zile.

Lapte: 9 zile (18 mulsori, 216 ore).
Ovine:

Carne si organe: 45 zile.

Lapte: 6,5 zile (13 mulsori, 156 ore).
Porcine:

Carne si organe: 93 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: antibacteriene pentru uz sistemic, peniciline cu spectru larg
Codul veterinar ATC: QJ01CA04

5.1. Proprietiti farmacodinamice
Amoxicilina este o penicilind semisinteticd, cu spectru larg si actiune bactericida, asupra unei game mari
de bacterii Gram-negative si Gram-pozitive.

Mecanismul de actiune:

Mecanismul actiunii antibacteriene a amoxicilinei consta in inhibarea proceselor biochimice de sintezd a
peretelui bacterian, printr-o blocare selectivi si ireversibild a diferitelor enzime implicate in astfel de
procese, in principal transpeptidazelor, endopeptidazelor si carbopeptidazelor.

Formarea inadecvatd a peretelui bacterian, la speciile susceptibile, produce un dezechilibru osmotic care
afecteaza in special bacteriile in faza de crestere (in timpul careia procesele de sintezd a peretelui
bacterian sunt deosebit de importante), care in cele din urma conduc la liza celulei bacteriene.

Spectrul de actiune:

Dintre speciile sensibile la amoxicilina, se remarca urmdtoarele:

« bacterii gram-pozitive: Streptococcus suis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus  spp.,
Enterococcus spp., Arcanobacterium pyogenes si Staphylococcus intermedius si Staphylococcus spp.
(care nu produc beta-lactamaze).

* bacterii gram-negative: Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Haemophilus parasuis,
Histophilus somni, Actinobacillus pleuropneumoniae, Moraxella bovis, Bacteroides spp.

Bacteriile care sunt in general rezistente la amoxicilind sunt stafilococii producatori de penicilinazd si
unele enterobacterii cum ar fi Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. si Pseudomonas
aeruginosa.

Principalul mecanism de rezistentd la amoxiciling este producerea beta-lactamazelor.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Studiile efectuate la speciile tintd aratd ci dupa administrare concentratia plasmatica maxima este atinsd
in 1-2 ore, cu sciderea lentd a concentratiilor in ser pentru urmatoarele 2-3 zile.

Dupi o singurd injectie, se mentin concentrafii suficiente in tesut pentru a conferi o activitate prelungitd
timp de 24-48 ore impotriva organismelor cele mai susceptibile.
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Rata de legare la proteinele plasmatlce este scizuta (aproximativ 20%) si difuzeaza :
rapid la majoritatea lichidelor si tesuturilor, in special la rinichi, fiind cea mai satisfacatoare:
lichide care rezulta dintr-un proces inflamator.

Calea de excretie majoritard este cea renald si in cantitate mai mica prin bild si lapte. T,

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Distearat de aluminiu
Ulei de nuca de cocos fractionat

6.2. Incompatibilitati majore
in 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depoznare
A nu se pistra la temperaturi mai mari de 25° C.
Se va proteja de lumina.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar: Flacoane din polipropilend de 50 ml, 100 ml si 250 ml inchise cu dop de cauciuc
brombutilic si capsa de aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 200 fl x 50 ml

Cutie din carton x 96 fl x 100 ml

Cutie din carton x 40 fl x 250 ml

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

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190155

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIREA AUTORIZATIEL



12.07.2013/13.06.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

11.2024 |
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR =
Flacoane din polipropilend de 50 ml, 100 ml $i 250 ml N
oy

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXICRID RETARD INJ, 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, ovine, porcine,
cdini si pisici
Amoxicilina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml produs contine:
Substanta activa:
Amoxicilini (sub forma de amoxicilind trihidrat).................. 150mg

[ 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Suspensie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
50 ml,100 ml $i 250 ml

5. SPECII TINTA

Bovine, ovine, porcine, cdini si pisici.

(6. INDICATIE (INDICATII) ]

[ 7.MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE \
Administrare subcutanati sau intramusculara.
15 mg/s.a./kg greutate corporala ceea ce este echivalent cu | ml produs /10 kg greutate corporald.
Aceastd dozd poate fi repetatd dupa 48 de ore.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine
Carne si organe: 92 zile.
Lapte: 9 zile (18 mulsori, 216 ore).
Ovine
Carne si organe: 45 zile.
Lapte: 6,5 zile (13 mulsori, 156 ore).
Porcine
Carne si organe: 93 zile.

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
Cititi prospectul inainte de utilizare.




[ 10. DATA EXPIRARII

]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

ﬁl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

]

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

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

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 baza de prescriptie veterinard.

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

A nu se 13sa 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 DE
COMERCIALIZARE

190155

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot { numir}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton colectiva

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | i
AMOXICRID RETARD INJ., 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, ovine, porcine,
cdini sl pisicl
Amoxicilina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecarel ml produs contine:
Substanta activa:
Amoxicilina (sub forma de amoxicilina trihidrat)................ 150 mg

[ 3. FORMA FARMACEUTICA J
Suspensie injectabild

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
Cutie din carton x 200 fl x 50 ml
Cutie din carton x 96 f1 x 100 ml
Cutie din carton x 40 fl x 250 ml

5. SPECII TINTA

Bovine, ovine, porcine, cdini si pisici

[ 6. INDICATIE (INDICATII) ]

| E—

| 7.MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Administrare subcutanata sau intramusculara.
15 mg/s.a./kg greutate corporald ceea ce este echivalent cu 1 ml produs /10 kg greutate corporald.
Aceasti dozi poate fi repetatd dupd 48 de ore.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

['8. TIMP DE ASTEPTARE B
Bovine
Carne si organe: 92 zile.
Lapte: 9 zile (18 mulsori, 216 ore).
Ovine
Carne si organe: 45 zile.
Lapte: 6,5 zile (13 mulsori, 156 ore).
Porcine
Carne si organe: 93 zile.




[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lun#/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE T
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” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinard.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR” j

A nu se lisa 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 ]
190155
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lotr{ numar}



PROSPECT

AMOXICRID RETARD INJ., 150 mg/ml, R
suspensie injectabild pentru bovine, ovine, porcine, ciini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETIN ATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
FELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITI

Detinitorul autorizatiei de comercializare

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter, Sector 6,
Bucuresti, Tel./fax +40 21 430 43 99

E-mail :office@cridapharm.ro

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

S. C. CRIDA PHARM S.R.L Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Célérasi.

Tel/fax:+ 40 24 251 50 05

E-mail; office@cridapharm.ro

2.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXICRID RETARD INJ., 150 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine, ovine, porcine,
caini si pisici

Amoxicilina

3.DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

I ml produs contine:

Substanta activa:

Amoxicilina (sub forma de amoxicilind trihidrat)............... 150 mg

4. INDICATIE (INDICATI)

Amoxicilina este o penicilind semi-sintetica cu spectru larg de actiune care este bactericida in
vitro impotriva unei game mari de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative:
Gram-pozitive:

Actinomyces bovis

Bacillus anthracis

Clostridium spp

Erysipelothrix rhusiopathiae

Corynebacterium spp

Peptostreptococcus spp

Staphylococcus spp (tulpini ce nu produc betalactamaze)

Streptococcus Spp

Gram-negative

Actinobacillus lignierisi

Actinobacillus pleuropneumoniae

Actinobacillus equili

Bacteroides spp

Bordetella bronchiseptica
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Campylobacter spp

Escherihia coli (tulpini ce nu produc betalactamaze)
Fusobacterium necrophorum

Haemofillus spp

Klebsiella spp

Pasteurella spp

Proteus mirabilis (tulpini care nu produc betalactamaze)

Produsul este indicat pentru tratamentul infectiilor produse de germeni sensibili la amoxicilina la
bovine, ovine, porcine, céini si pisici la care este necesara o perioada prelungita de activitate a
antibioticului printr-o singura administrare.

Poate fi utilizat pentru tratamentul si controlul infectiilor bacteriene secundare in conditiile in
care bacteriile nu reprezinta cauza primard a infectiilor.

Indicatii pentru Amoxicrid retard inj:

1. Infectii ale tractului digestiv inclusiv, enterite

2. Infectii ale tractului respirator inclusiv, pneumonie la taurasii la ingrasat

3. Infectii ale tractului uro-genital inclusiv, cistite si metrite

4. Infectii ale pielii si tesutului conjunctiv, inclusiv abcese si rini, infectii podale si ale
articulatiilor.

5. Prevenirea infectiilor post-operatorii prin administrarea produsului pre-operator.

5.CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

La fel ca si alte peniciline, amoxicilina nu trebuie administrata oral sau parenteral la iepuri, porci
de guineea si hamsteri. Se va utiliza cu precautic la alte ierbivore de talie mica. Nu se va
administra pe cale intravenoasa sau intra-articulara.

6.REACTII ADVERSE

Ocazional, produsul poate determina aparitia de reactii la locul de inoculare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmdtoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta 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 raportarile izolate)

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugdm sd informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, ovine, porcine, cdini si pisici

8.POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Poate fi administrat pe cale subcutanata sau intramusculara.
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Doza recomandata este de 15 mg/s.a/kg greutate corporala ceea ce este echivalent cu l-ml.
produs /10 kg greutate corporala. Aceasta doza poate fi repetata dupd 48 de ore. -

Urmitorul tabel oferd un exemplu de dozare la diferite specii:

Specia Greutatea (kg) Doza (ml) W
Vaca 450 45 el
Vitel 50 5
Qaie 65 6,5
Miel 10 1
Porc 150 15
Grasun 70 7
Purcel 7 0,7
Caine- talie mare 35 3.5
- talie medie 20 2.0
- talie mica 10 1
Pisica 5 0,5

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinata cu acuratefe greutatea corporala a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9.RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru evitarea subdozarii se recomanda cantarirea animalului Inaintea administrarii produsului
medicinal veterinar.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare. Acest produs nu contine conservanti antimicrobieni.
Stergeti septumul inainte de scoaterea fiecarei doze din flacon. Utilizati seringi si ace uscate si
sterile.

La bovine nu se va administra mai mult de 20 ml intr-un singur loc de injectare.

10.TIMP DE ASTEPTARE
Bovine

Carne si organe: 92 zile.

Lapte: 9 zile (18 mulsori, 216 ore).
Ovine:

Carne si organe: 45 zile.

Lapte: 6,5 zile (13 mulsori, 156 ore).
Porcine:

Carne si organe: 93 zile.

11. PRECAUTIL SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se pistra la temperaturi mai mari de 259 C.
Se va proteja de lumina.

12.ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizarea la animale
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Vtiliz \éfél"p'rodusului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la
anifmale: Daca: acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe plan local pe
;ihf()ﬁﬁé‘tiilééepidemiologice despre susceptibilitatea bacteriilor tinta. Utilizarea produsului in
ra’instryctiunilor furnizate in RCP poate creste prelevanta bacteriilor rezistente si poate
scadeéa eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta incrucisata. La utilizarea
,rqdusﬁiui" vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

roierobiene.

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

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

Penicilinele si cefalosporinele pot produce hipersensibilitate (alergie) consecutiv injectarii,
inhalarii, ingestiei sau contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la
reactii incrucisate la cefalosporine si invers.

Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori severe.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibil sau daca ati fost sfatuit sa nu lucrati cu
asemenea substante.

Manipulati acest produs cu mare grija pentru a evita expunerea, luandu-va toate masurile de
precautie necesare. buzelor sau ochilor, sau dificultati de respiratie, sunt simptome mai grave,
care necesita de urgenta interventia medicului.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul poate fi utilizat la animalele gestante sau in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi),dupi caz

Amoxicilina are o toxicitate scazuta si este bine tolerata in cazul administrarii pe cale
parenterala. Cu exceptia reactiilor locale ocazionale la locul de administrare, care pot sa apara
chiar la doza recomandata, nu s-a observat aparitia altor efecte adverse chiar si in cazul
administrarii accidentale a unei supradoze.

Incompatibilitati
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 misuri contribuie la protectia mediului.

14.DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI
11.2024



15.ALTE INFORMATII

Natura si compozitia ambalajului

Ambalaj primar: flacoane din polipropilena de 50 ml, 100 ml si 250 ml inchise cu dop de
cauciuc brombutilic si capsa de aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 200 fl1 x 50 ml

Cutie din carton x 96 f1 x 100 ml

Cutie din carton x 40 fl x 250 ml

Este posibil si nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vdi rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.



