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precid « L



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR TN,
AMOXICRID RETARD INJ. 150 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine, oi, porci, caini si pisici

2. COMPOZITIA 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

Distearat de aluminiu

Ulei de nuca de cocos fractionat

Suspensie uleioasa, de culoare alba pana la alb gilbuie.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine, oi, porci, céini si pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Amoxicilina este o penicilind semi-sintetica cu spectru larg de actiune, care este bactericida in vitro
impotriva unei game foarte 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 care nu produc betalactamaze)
Streptococcus spp.

Gram-negative:

Actinobacillus lignieresi

Actinobacillus pleuropneumoniae

Actinobacillus equuli

Bacteroides spp.

Bordetella bronchiseptica

Campylobacter spp.

Escherichia coli (tulpini care nu produc betalactamaze)
Fusobacterium necrophorum

Haemophilus spp.

Klebsiella spp.

Pasteurella spp.

Proteus mirabilis (tulpini care nu produc betalactamaze)
Salmonella spp.
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Produsul este fridicat iéntru tratamentul infectiilor produse de germeni susceptibili la amoxiciling, la
bovine, oi, porci, ciidli si pisici, la care este necesard o perioadd prelungiti de activitate a antibioticului
printr-o singura admyhistrare. ‘
Poate fi-utilizat pentru tratamentul si combaterea infectiilor bacteriene secundare in conditiile in care
bacteriile nu reprezinti cauza primard a bolii.

Indicatiile pentru Amoxicrid Retard Inj. 150 mg/ml suspensie injectabild sunt:

1. Infectii ale tractului digestiv, inclusiv enterite

2. Infectii ale tractului respirator, inclusiv pneumonie la tiurasii pentru ingrasat

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

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

3.3 Contraindicatii

La fel ca si alte peniciline, amoxicilina nu trebuie administrata oral sau parenteral la iepuri, porcusori de
Guineea si hamsteri.

A se utiliza cu precautie la alte ierbivore de talie mica.

Nu se administreaza pe cale intravenoasa sau intra-articulara.

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

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

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilititii agentului
(agentilor) patogen (patogeni) tintd. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe
informatiile epidemiologice si cunoasterea susceptibilititii agentilor patogeni {intd la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

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

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

Penicilinele si cefalosporinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergie) dupd autoinjectare,
inhalare, ingestie sau contact cutanat.

Nu se va manipula acest produs dacé cunoasteti ¢ sunteti o persoand sensibila sau ati fost avertizat sa
nu manipulati astfel de produse.

Se va manipula acest produs cu mare atenie pentru a se preveni expunerea prin asigurarea tuturor
madsurilor de precautie.

Daci apar simptome ca urmare a expunerii la acest produs, cum ar fi: mancérimi ale pielii, umflarea
fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati in respiratie, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.
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Foarte rare Reactii la locul de injectare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de
raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Poate fi utilizat in perioada de gestatie sau in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze
Administrare subcutanati sau intramusculari.

Doza recomandata este de 15 mg substanta activa/kg greutate corporald, ceea ce este echivalent cu
1 ml produs /10 kg greutate corporala. Aceasta doza poate fi repetata dupi 48 ore.

Urmatorul tabe] oferd un exemplu de dozare la diferite specii tinta de animale:

Specia Greutate corporala (kg) | Doza (ml)
Vaca 450 45
Vitel 50 5
Qaie 65 6,5
Miel 10 1
Porc 150 15
Porc (pentru ingrasat) 70 7
Purcel 7 0,7
Caine- talie mare 35 3,5
- talie medie 20 2,0
- talie micd 10 1
Pisica 5 0,5

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)

Amoxicilina are o toxicitate scdzuta si este bine toleratd in cazul administrarii pe cale parenterald. Cu
exceptia reactiilor locale ocazionale la locul de administrare, care pot sd apara chiar la doza
recomandatd, nu s-a observat aparitia altor efecte adverse chiar si in cazul administririi accidentale a
unei supradoze.
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3.1‘1‘Restric§iispec1€i§ de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
age 1 - Y . . . . - 3 . . .

utilizarea produselo“medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezyoltare a rezistentei
Nu este eazul.- -~ "«

3.12 Perioade de asteptare

Bovine

Carne si organe: 92 zile

Lapte: 9 zile (18 mulsori, 216 ore)
Oi:

Carne si organe: 45 zile

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

Carne si organe: 93 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01CA04

4.2 Farmacodinamie
Amoxicilina este o penicilind semisintetica, cu spectru larg si actiune bactericida, asupra unei game mari
de bacterii Gram-negative si Gram-pozitive.

4.3 Farmacocinetica
Dupi absorbtie, amoxicilina este distribuiti in {esuturile organismului, cu niveluri deosebit de ridicate in rinichi,
uring, ficat si bil4.
fn infectii respiratorii amoxicilina traverseazi membranele pulmonare inflamate cu mucus. Pe méasuri ce boala
raspunde la tratament si inflamatia asociati cedeazi, nivelurile de amoxicilind sunt mentinute in mucus, astfel
prevenind reacutizarea infectiei originale.
Amoxicilina este un bactericid foarte rapid. La o concentratie de 10 pg/ml, Escherichia coli este complet lizata in
doar o ord, in vitro.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25° C.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

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



Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 200 flacoane x 50 ml
Cutie din carton x 96 flacoane x 100 ml
Cutie din carton x 40 flacoane x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 oricérui 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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CRIDA PHARM S.R.L.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190155

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
12.07.2013

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 CAI{E TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din polipropilens de 50 ml, 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXICRID RETARD INJ. 150 mg/ml suspensie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

3. SPECII TINTA

Bovine, oi, porci, cdini si pisici.

[4. CAl DE ADMINISTRARE |
Administrare subcutanati sau intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.
| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE ]
Bovine
Carne si organe: 92 zile
Lapte: 9 zile (18 mulsori, 216 ore)
Oi
Carne si organe: 45 zile
Lapte: 6,5 zile (13 mulsori, 156 ore)
Porci
Carne si organe: 93 zile
| 6. DATA EXPIRARII
Exp {ll/aaaa}
Dupi desigiliare, a se utiliza in interval de 28 zile.
| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

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

] 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

[ 9. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}
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JNFORMATII éARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton colectiva

s

‘T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXICRID RETARD INJ. 150 mg/ml suspensie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

200 x 50 ml
96 x 100 m]
40 x 250 ml

4. SPECII TINTA

Bovine, oi, porci, céini si pisici

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata sau intramusculari.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine

Carne si organe: 92 zile

Lapte: 9 zile (18 mulsori, 216 ore)
Oi

Carne si organe: 45 zile

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

Carne si organe: 93 zile

| 8. DATA EXPIRARII

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

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.



| 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” L
Numai pentru uz veterinar. el

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CRIDA PHARM S.R.L.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE |
190155

| 15. NUMARUL SERIEI |
Lot { numér}
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar o
AMOXICRID RETARD INJ. 150 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine, oi, porci, cdini si
pisici

2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Amoxicilina (ca si amoxicilind trihidrat)............... 150,0 mg

Suspensie uleioasd, de culoare albé pani la alb gélbuie.

3. Specii tinta
Bovine, oi, porci, cdini si pisici

4. Indicatii de utilizare
Amoxicilina este o penicilind semi-sintetica cu spectru larg de actiune, care este bactericidd
in vitro fmpotriva unei game foarte 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 care nu produc betalactamaze)
Streptococcus spp.
Gram-negative:
Actinobacillus lignieresi
Actinobacillus pleuropneumoniae
Actinobacillus equuli
Bacteroides spp.
Bordetella bronchiseptica
Campylobacter spp.
Escherichia coli (tulpini care nu produc betalactamaze)
Fusobacterium necrophorum
Haemophilus spp.
Klebsiella spp.
Pasteurella spp.
Proteus mirabilis (tulpini care nu produc betalactamaze)
Salmonella spp.



Produsul este indicat pentru tratamentul infectiilor produse de germeni susceptlblh 48~ w0
amoxicilina, la bovine, oi, porci, cdini si pisici, la care este necesara o perioada preLungff
activitate a antibioticului printr-o smgura administrare.

Poate fi utilizat pentru tratamentul si combaterea infectiilor bacteriene secundare in conditiile in
care bacteriile nu reprezinta cauza primari a bolii.

Indicatiile pentru Amoxicrid Retard Inj. 150 mg/ml suspensie injectabili sunt:

1. Infectii ale tractului digestiv, inclusiv enterite

2. Infectii ale tractului respirator, inclusiv pneumonie la tiurasii pentru ingrisat

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
La fel ca si alte peniciline, amoxicilina nu trebuie administrata oral sau parenteral la iepuri,
porcusori de Guineea si hamsteri.
A se utiliza cu precautie la alte ierbivore de talie mica.
Nu se administreaza pe cale intravenoasa sau intra-articulara.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre
excipienti.

6. Atentioniri speciale
Atentiondri speciale:
La bovine, nu se va administra mai mult de 20 ml intr-un singur loc de injectare.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilititii agentului
(agentilor) patogen (patogeni) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze
pe informatiile epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tinta la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar 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 si poate scddea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenti
incrucigata.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot determina aparifia de hipersensibilitate (alergie) dupa
autoinjectare, inhalare, ingestie sau contact cutanat.

Nu se va manipula acest produs dacd cunoasteti cd sunteti o persoand sensibila sau ati fost
avertizat sd nu manipulati astfel de produse.

Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea prin asigurarea
tuturor mésurilor de precautie.
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.Daci apar simptom¢ ca urmare a expunetii la acest produs, cum ar fi: méancdrimi ale pielu,‘ .
umflarea fetei, buzefor sau ochilor sau dificultati in respiratie, solicitati imediat sfatul medicului

si prezentati medicului prospectul produsului.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
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.

1o wy®

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse
Bovine, oi, porci, cdini si pisici:

Foarte rare Reactii la locul de injectare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate):

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 in
acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactati mai intai
medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre
detinatorul autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul 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 subcutanata sau intramusculara.

Doza recomandata este de 15 mg substanta activa/kg greutate corporala, ceea ce este echivalent
cu 1 ml produs /10 kg greutate corporala. Aceasta doza poate fi repetata dupd 48 ore.

Urmatorul tabel ofera un exemplu de dozare la diferite specii tinta de animale:

Specia Greutate corporala (kg) | Doza (ml)
Vaca 450 45

Vitel 50 5

QOaie 65 6,5




Miel 10 1
Porc 150 15 R (>3
Porc (pentru ingrasat) 70 7 aas
Purcel 7 0,7
Céine- talie mare 35 3,5

- talie medie 20 2,0

- talie mica 10 1
Pisica 5 0,5

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
9. Recomandiri privind administrarea corecti

Flaconul va fi agitat foarte bine inainte de utilizare. Dupd administrare se va masa locul de
injectare.

Pentru o administrare ugoard se recomanda utilizarea unui ac de mirimea 20. Daci volumul de
administrat este mai mare de 20 de ml, trebuie sa fie divizat si injectat in doudl puncte separate.
Deoarece amoxicilina hidrolizeaza rapid 1n prezenta apei, este important si se utilizeze o seringi
de unica utilizare, uscati, cu scopul de a se evita contaminarea continutului flaconului cu picaturi
de apa.

10. Perioade de asteptare
Bovine
Carne si organe: 92 zile
Lapte: 9 zile (18 mulsori, 216 ore)
Oi:
Carne si organe: 45 zile
Lapte: 6,5 zile (13 mulsori, 156 ore)
Porci:
Carne si organe: 93 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25° C.
A se feri de lumina.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd 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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
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Solicitati mediculuifeterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare
. . .
a medicamentelor care nu mait sunt necesare.

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

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
190155

Ambalaj primar:

Flacoane din polipropilena de 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchise cu dop din cauciuc brombutilic si
capsa din aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 200 flacoane x 50 ml

Cutie din carton x 96 flacoane x 100 ml

Cutie din carton x 40 flacoane x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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 SR.L

Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1,

Jud. Calérasi

Tel/Fax: + 4024 251 50 05

E-mail: office@cridapharm.ro

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



17. Alte informatii



