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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMOXID 800g/kg, pulbere orala pentru administrare in apa de baut sau in furajul lichi’& i;entru vitei,
porcine si broileri. o

RS

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1000 g de pulbere orala contin:

Substanta activi:
Amoxicilina trihidrat 800g, echivalent cu amoxicilina baza 696,80 g

Excipienti :
Edetat disodic 4 ¢

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orala pentru administrare in apa de baut sau in furaj lichid, sub forma de pulbere de culoare
alb-ivoriu.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Vitei, porcine, broileri.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Infectii localizate sau septicemice determinate de bacteriile Gram-pozitive sau Gram-negative
sensibile la amoxicilina, in particular in sindromul respirator (pneumonie) produs de Diplococcus si
Pasteurella multocida la vitei, in sindromul respirator (pleuropneumonie) produs de Actinobacillus
pleuropneumoniae si complicat de Pasteurella multocida la porcine si in tratamentul septicemiei
produse de Pasteurella anatipestifer si E. coli la broileri.

4.3 Contraindicatii

Ca toate beta-lactaminele, amoxicilina poate produce reactii alergice; prin examinarea rezultatelor
obtinute in experimente efectuate pe speciile tinta si a datelor din literatura de specialitate referitoare
la utilizarea produsului la speciile tinta, se poate spune ca acest fenomen potential toxic nu a fost
observat in practica.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Produsul nu se administreaza la animalele cu rumen functional sau la gainile ouatoare in timpul
perioadei de ouat.
Amoxicilina nu se administreaza la porcii de Guineea sau la iepuri.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului trebuie s se tind seama de politicile oficiale, nationale si regionale privind
antimicrobienele.

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor finta.



Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la amoxicilind si poate scidea eficacitatea tratamentului.

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

animale Y
. N

Penicilinele si ‘cyéfai‘égsporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
sau dup_fé;"cbntacttﬂi} %u pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactil incrucisate la
) yersa. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

b i

cefalosporine si vicq

o Evitati inhalarea prafului. Purtati fie o semimasca pentru protectie respiratorie, de unica folosintd,
conformi cu Standardul European EN149, fie 0o mascd pentru protectie respiratorie reutilizabila,
conformi cu Standardul European EN140, cu un filtru conform cu EN143.

e Purtati manusi impermeabile in timpul pregitirii si administrarii apei medicamentate.

e Spalati orice portiune de piele expusi dupd manipularea produsului sau apei medicamentate
Spilati-va pe mdini dupd utilizare.

Daca prezentati simptome ca urmare a expunerii, de exemplu o eruptie cutanata tranzitorie, trebuie sd
solicitati sfatul medicului si si-i ardtati acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau
respiratie dificild sunt simptome mai grave si necesita asistentd medicala urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Utilizarea produsului poate provoca reactii alergice (urticarie, eruptii cutanate, edeme, soc anafilactic).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea 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 )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Deoarece amoxicilina difuzeaza in lapte, nu se recomanda utilizarea produsului in timpul lactatiei. Nu
se administreaza la gainile ouatoare in perioada de ouat.

Utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei se va face numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Produsul nu ar trebui administrat concomitent cu alte medicamente bacteriostatice.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Porcine si vitei: 20-30 mg/kg greutate corporala/ zi de amoxicilina trihidrat, echivalent cu 2,5-3,75 g
produs / 100 kg greutate corporala/ zi. Doza zilnica se administreaza impartita in 2 reprize.

Broileri: 20-30 mg/kg greutate corporala/ zi de amoxicilina trihidrat echivalent cu 15-20 g produs /
100 litri de apa de baut. Doza zilnica se administreaza impartita in 2 reprize.

Produsul poate fi administrat in apa de baut tinandu-se cont de consumul de apa si de greutatea
corporala a animalelor pentru a obtine doza prescrisa.
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Pentru a asigura doza corecta si a se evita subdozarea sau supradozarea, se recomanda gruparea
animalelor in functie de greutatea corporala si calcularea dozajului pentru diluarea in apa de baut.

Se recomandd o prediluare a produsului in api la o concentratie aproximativa de Aﬁ g/ litru si apoi
amestecarea cu ap sau hrana semi-lichida pani la obtinerea concentratiei dorite. ; /
Tratamentul se administreaza timp de 3-5 zile. L .
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz ‘
Amoxicilina este bine tolerata cand se administreaza oral, chiar la doze mai mari decat cele prescrise.
Reactiile alergice ce pot sa apara la animalele sensibile pot fi tratate prompt cu adrenalina si cortizon. -

4.11 Timp de asteptare

Porcine si vitei:
carne si organe: 48 ore.
Broileri :
carne si organe: 24 ore.
Nu se utilizeaza la pasarile care produc ou# sau care vor produce oua pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, peniciline cu spectru larg.
Codul veterinar ATC: QJO1CA04

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina este o penicilina semisintetica cu activitate bactericida si o toxicitate scazuta si este
caracterizata de stabilitate in mediul gastric si de un spectru mai larg de activitate decat penicilinele
naturale. Cu aceste caracteristici, produsul este ideal pentru administrarea orala in tratamentul
formelor variate de infectii cauzate de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative.

Actiunea amoxicilinei consta in inhibarea enzimelor responsabile de formarea peretelui celular
bacterian (de exemplu transpeptidaza). Datorita acestei actiuni peretele celular al microorganismelor
devine fragil, incapabil de a rezista presiunii endocelulare.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Din punct de vedere farmacocinetic, amoxicilina este absorbita in tractusul gastro-intestinal si intra in
circulatie unde atinge concentratia maxima in 2-3 ore de la administrare. Este eliminata prin rinichi
dupa o perioada de 12 ore de la administrare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Carbonat de sodiu anhidru
Borax

Glicina

Silice coloidala hidratata
Sodium lauril sulfat
Edetat disodic

Lactoza

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 24
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luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupi diluare in apa de baut sau in furajul semi-lichid conform indicatiilor: 6
ore. . N
N

.

-

6.4 Precautii 'spt}‘ \%le pentru depozitare
Acpstprodus mediciflél veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

‘6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

" Ambalajul primar: cutii din polietilena ce contin 1000 g pulbere (696,8 g de amoxicilina baza), 143 g
pli'ftiér;cf(.’mﬁ g amoxicilina baza), 358 g pulbere (250 g amoxicilina baza) si 1430 g pulbere (1000 g
amoxicilina baza), ambalate in pungi din polietilena termo-retractila sau pungi din
poliester/aluminiu/poliester/polietilena sigilate prin termosigilare ce contin 1000 g (696,8 g de
amoxicilina baza),1430 g (1000 g amoxicilina baza) si 4290g (3000 g amoxicilina baza).

Intr-o cutie de carton sunt puse 40 cutii de 143 g, 12 cutii de 358 g, 6 cutii de 1000 g, 6 cutii de 1430
g, o punga de 1000 g, o punga de 1430 g si o punga de 4290 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 derivat din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A. — Viale Corassori, 62 - 41100 Modena — Italia, tel.: +39
0522 640711, fax: +39 0522 649757

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110038

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
16.12.2005 / 24.03.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
11/2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA IIT

ETICHETARE SI PROSPECT
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é’IJ EXA w I—9

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR- ETICHETA SI
N PROSPECT COMBINAT
Cutie din polietilena/Punga/Cutie din carton

1. ' DENUMIREA SLADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Deﬁhé’toml.gutorizatiei de comercializare:

Industria TialERa Integratori TREI S.p.A. — Viale Corassori, 62 - 41100 Modena — Italia
Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A. — Via Affarosa, 4 — 42010 Rio Saliceto (RE) — Italia

(2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

AMOXID 800g/kg, pulbere orala pentru administrare in apa de baut sau in furajul lichid, pentru vitei,
porcine si broileri.
Amoxicilina trihidrat.

[ 3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALOR INGREDIENTE

1000 g de pulbere contin:

Substanta activa

Amoxicilina trihidrat 800 g
(echivalent cu amoxicilina baza 696,80 g)
Excipienti:
Edetat disodic 4 g
4.  FORMA FARMACEUTICA |

Pulbere orala pentru administrare in apa de baut sau in furajul lichid.

5.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI N

Cutie din carton x 40 cutii de 143 g, x 12 cutii de 358 g, x 6 cutii de 1000 g, x 6 cutii de 1430 g,x 0
punga de 1000 g, x o punga de 1430 g, x o punga 4290 g.

6. INDICATII

Infectii localizate sau septicemice determinate de bacteriile Gram-pozitive sau Gram-negative
sensibile la amoxicilina, in particular in sindromul respirator (pneumonie) produs de Diplococcus si
Pasteurella multocida la vitei, in sindromul respirator (pleuropneumonie) produs de Actinobacillus
pleuropneumoniae si complicat de Pasteurella multocida la porcine si in tratamentul septicemiei
produse de Pasteurella anatipestifer si E. coli la broileri.

7. CONTRAINDICATII |

Ca toate beta-lactaminele, amoxicilina poate produce reactii alergice; prin examinarea rezultatelor
obtinute in experimente efectuate pe speciile tinta si a datelor din literatura de specialitate referitoare
la utilizarea amoxicilinei la speciile tinta, se poate spune ca acest fenomen potential toxic nu a fost
observat in practica.



| 8. REACTII ADVERSE ]

'soc,anaﬁlactic).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie: { £ .
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament) -

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

- 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 )

Utilizarea produsului poate provoca reactii alergice (urticarie, eruptii cutanate, edeme?

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

9. SPECH TINTA |

Vitei, porcine, broileri.

10. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Porcine si vitei: 20-30 mg/kg greutate corporala/ zi de amoxicilina trihidrat, echivalent cu 25-375¢g
produs / 100 kg greutate corporala/ zi. Doza zilnica se administreaza impartita in 2 reprize.

Broileri: 20-30 mg/kg greutate corporala/ zi de amoxicilina trihidrat echivalent cu 15-20 g produs /
100 litri de apa de baut. Doza zilnica se administreaza impartita in 2 reprize.

Tratamentul se administreaza timp de 3-5 zile.

11. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA -’

Produsul poate fi administrat in apa de baut tinandu-se cont de consumul de apa si de greutatea
corporala a animalelor pentru a obtine doza prescrisa.

Pentru a asigura doza corecta si a se evita subdozarea sau supradozarea, se recomanda gruparea
animalelor in functie de greutatea corporala si calcularea dozajului pentru diluarea in apa de baut.

Se recomandd o prediluare a produsului in apd la o concentratie aproximativa de 2 g/ litru si apoi
amestecarea cu apa sau hrana semi-lichida pana la obtinerea concentratiei dorite.

|12.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Porcine si vitei:
carne si organe: 48 ore.
Broileri :
carne si organe: 24 ore.
Nu se utilizeaza la pasirile care produc oua sau care vor produce oua pentru consum uman.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE j

Acest produs medicinal veterinar nu necesita precautii speciale de depozitare.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

14, ATENTIONARI SPECIALE 1

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Produsul nu se administreaza la animalele cu rumen functional sau la gainile ouatoare in timpul
perioadei de ouat,




Amoxicilina nu se administreaza la porcii de Guineea sau la iepuri.

Precautii speciale pentru utilizare:
¢ é\*t\
Precautii speciale‘psntru utilizare la animale

La utilizarea produjst\‘fyi trebuie sa se {ind seama de politicile oficiale, nationale si regionale privind
antimicrobienele. - , |

Utilfi%ifea produsului‘trebuie si se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animale.
.- Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(re,gibnale, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor {intd.

| ~Utilizarea_produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta

bacterior rezistente la amoxicilini si poate scidea eficacitatea tratamentului.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupd injectare, inhalare, ingestie
sau dupd contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine si vice versa. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la antibiotice beta-lactamice trebuie sd evite manipularea
produsului.
Manipulati acest produs cu mare grija pentru a evita expunerea, ludnd toate precautiile recomandate.

e Evitati inhalarea prafului. Purtati fie o semimascd pentru protectie respiratorie, de unica folosinta,
conformi cu Standardul European EN149, fie 0 mascd pentru protectie respiratorie reutilizabila,
conformi cu Standardul European EN140, cu un filtru conform cu EN143.

e Purtati manusi impermeabile in timpul pregatirii i administrarii apei medicamentate.

o Spilati orice portiune de piele expusd dupa manipularea produsului sau apei medicamentate

e Spilati-va pe maini dupa utilizare.

Daca prezentati simptome ca urmare a expunerii, de exemplu o eruptie cutanata tranzitorie, trebuie s
solicitati sfatul medicului si sd-i aratati acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau
respiratie dificila sunt simptome mai grave si necesita asistentd medicala urgenta.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei si ouatului:

Cum amoxicilina difuzeaza in lapte, nu se recomanda administrarea produsului in timpul lactatiei. Nu
se administreaza la gainile ouatoare in perioada de ouat.

Utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei se va face numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu ar trebui administrat concomitent cu alte medicamente bacteriostatice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Amoxicilina este bine tolerata cand se administreaza oral, chiar la doze mai mari decat cele prescrise.
Reactiile alergice ce pot sa apara la indivizii sensibili pot fi tratate prompt cu adrenalina si cortizon.

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




15. 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.

L16. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL/ETICHETA

1172023

17. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

S.C. STELBAN COM S.R.L.

B-dul Tuliu Maniu, nr. 94-100

061112, Bucuresti (sector 6) — Romania

e-mail: depozit@stelbancom.ro

Tel.: 0749.205.897

18. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,»Numai pentru uz veterinar’ Produsul se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

| 19.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[20. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate a produsului dupa diluare in apa de baut sau in furajul semi-lichid conform
indicatiilor: 6 ore.

I 21. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110038

|22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numir}



