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AMOXIDEM 50%
500 mg /g amoxicilina trihidrat, pulbere hidrosolubila
pentru suine i pasari (pui carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire)

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE §I A

DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE FABRICATIE
SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMOXIDEM 50%, 500 mg/g amoxicilina trihidrat, pulbere hidrosolubild pentru suine si pasari (pui carne,

pasari de reproductie, tineret inlocuire).

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

) AMOXIDEM 50% este o pulbere de culoare alba ce contine per 1 gram:
Amoxicilina trihidrat ................................................... 500 mg
Excipient (lactoza monohidrat)gs.ad.....................................1¢g
4. INDICATI

Se utilizeaza in tratamentul infectiilor primare sau secundare gastrointestinale, respiratorii, urogenitale, ale

pielii si mucoaselor produse de germeni sensibili la amoxicilina la porci si pasari.
La pasari se utilizeaza in tratamentul pasteurelozei. colibacilozei, salmonelozei, spirochetozei,

stafilococilor, dermatitelor si altor afectiuni produse de germeni sensibili la amoxicilina.
La suine se recomanda sa se utilizeze in tratamentul colibacilozei, salmonelozei, dizenteriei cu Serpulina,

rujetului, bronho-pneumoniilor primare sau secundare, rinitei atrofice, sindromului metrita-mamita-agalaxie la
scroafe, infectiilor urinare, omfaloflebitelor etc. produse de germeni sensibili la amoxicilina.

5. CONTRAINDICATH
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline, betalactamide si cefalosporine.

6. REACTII ADVERSE
Rareori la unele animale pot apare reactii de hipersensibilitate. In astfel de situatii, se indeparteaza furajul
sau apa medicamentatd, iar animalele se trateazad prin administrarea medicatiei antialergice

(antihistaminice, adrenalina, glucocorticoizi).

7. SPECII TINTA
Suine, pasari (pui carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire)

8. DOZE, MOD $i CALE DE ADMINISTRARE
La pasari: se administreaza per os, in dozad de 16-22 mg Amoxidem 50%-pulbere hidrosolubila’kg greutate

vie/zi, tmp de 5 zile consecutiv.
La pasari in apa de badut: 300-400g Amoxidem 50%-pulbere hidrosolubila la 1000 litri apa, timp de 5 zile

consecutiv
La porci. se administreaza per os, in doza de 16-22 mg Amoxidem 50%-pulbere hidrosolubila/kg greutate

vie/zi, timp de 5 zile consecutiv.
La porci in furaj: 400-500 g Amoxidem 50%-pulbere hidrosolubila la 1000 Kg furgj, timp de 5 zile

consecutiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Este recomandat ca tratamentele sa se initieze dupa efectuarea antibiogramei. Daca acest lucru nu este
posibil. tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale.

Amoxidem 50% se dizolva in apa de baut si se administreaza solutia proaspat preparata si trebuie
consumata de animale, in cel mult 6 ore de la dizolvare.

Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie s& bea numai apa medicamentata.
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Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a asigura o disp
acestuia.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Pasari si suine: pentru carne si organe: 5 zile de la ultima administrare.
Nu este permisé utilizarea la pasarile ouatoare care produc oua pentru consumul uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor!

A se pastra la in ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C), ferit de umiditate si lumina solara
directa. :
Dupa deschiderea ambalajului, produsul se va folosi imediat.

Apa medicamentata are o valabilitate de maxim 6 ore de ia momentul prepararii.

Furajul medicamentat are o valabilitate de 3 funi de la data realizarii amestecului.

A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la amoxicilinad sau la excipientul produsului trebuie sa evite

contactul cu produsul.
Pentru a se preintampina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda purtarea

manusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie pentru praf.

in caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului i aratati-i prospectul produsului sau eticheta. Manifestarile
serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale respiratiei, necesita

asistenta medicala de urgenta.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,

DUPA CAZ
Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile menajere ci in locuri

special amenajate. Orice produs farmaceutic veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATII
Pungi PET cu insertie de aluminiu, termosudate, ce contin 10g, 25g. 50g. 100g, 500g. 1000g. 5kg. 10kg Si

saci PET cu insertie de aluminiu a 25kg, 50kg.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul

local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
AMOXIDEM 50%, 500 mg/g amoxicilina trihidrat, pulbere hidrosolubila pentru suine $i pasari (pui carne, pasari

de reproductie, tineret inlocuire).

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 gram AMOXIDEM 50% contine:
Amoxicilina trihidrat ... 500 mg

Excipient gs. ad. ... 19
Pentru lista completa a excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere hidrosolubila, de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Suine, pasari (pui carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Se utilizeaza in tratamentul infectiilor primare sau secundare gastrointestinale, respiratorii,
urogenitale, ale pielii si mucoaselor produse de germeni sensibili la amoxicilina la Suine si
pasari.

La pasari se utilizeazd in tratamentul pasteurelozei, colibacilozei, salmonelozei,
spirochetozei, stafilocociilor, dermatitelor si altor afectiuni produse de germeni sensibili la
amoxicilind.

La suine se recomanda s3 se utilizeze in tratamentul colibacilozei, salmonelozei, dizenteriei
cu Serpulina, rujetului, bronho-pneumoniilor primare sau secundare, rinitei atrofice,
sindromului metritd-mamita-agalaxie la scroafe, infectiilor urinare, omfaloflebitelor etc.
produse de germeni sensibili la amoxicilina.

4.3. Contraindicatii
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline, betalactamide i

cefalosporine.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie sa bea numai apa medicamentata.

Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a asigura o dispersare
uniforma in toata masa acestuia.



4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale o il -

- T o oy - A - -
Este recomandat ca tratamentele sa se initieze dupa efectuarea antibio aftiei. Dacd acest
lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale.
Amoxidem 50% se dizolva in apa de baut si se administreaza solutia proaspat preparata si
trebuie consumata de animale, in cel mult 6 ore de la dizolvare.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la amoxicilina sau la excipientul produsului trebuie
sa evite contactul cu produsul.

Pentru a se preintampina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda
purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie pentru praf.

In caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau
eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de
dificultati ale respiratiei, necesita asistenta medicala de urgenta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate) )
Rareori la unele animale pot apare reactii de hipersensibilitate. In astfel de situatii, se
indeparteaza furajul sau apa medicamentata, iar animalele se trateaza prin administrarea

medicatiei antialergice (antihistaminice, adrenalina, glucocorticoizi).

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat

Se poate administra la scroafele gestante si in perioada de lactatie.

Amoxicilina traverseaza placenta, dar studile de laborator efectuate la animalele de
reproductie aflate in perioada de gestatie nu au evidentiat efecte adverse la fetus.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Pentru a rezista la actiunea betalactamazelor se poate asocia cu acidul clavulanic.
Actioneaza sinergic cand este asociatd cu aminoglicozide, colistin, quinolone, sulfamide

potentate.
Actioneaza antagonic cu tetraciclinele si macrolidele. -

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

La pasdri: se administreazd per os, in dozad de 16-22 mg Amoxidem 50% - pulbere
hidrosolubila/kg greutate vie/zi, timp de 5 zile consecutiv.

La pasari in apa de baut: 300-400g Amoxidem 50% - pulbere hidrosolubila la 1000 litri apa,

timp de 5 zile consecutiv.
La suine: se administreaza per os, in dozd de 16-22 mg Amoxidem 50% - pulbere

hidrosolubila/zi, timp de 5 zile consecutiv.
La suine in furaj: 400-500 g Amoxidem 50% - pulbere hidrosolubila la 1000 Kg furaj, timp de

5 zile consecutiv.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Amoxidem 50% este un produs bine tolerat si la doze de 3-4 ori mai mari. Totusi, in caz de
supradozare exagerata pot s& apara tulburari gastrointestinale manifestate prin diaree si/sau
voma. Se indeparteaza imediat furajul sau apa medicamentatd. Se supravegheaza clinic

~



ammalele §| la nevoie se intervine cu tratament simptomatic si pentru sustinerea functiilor
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4.11. Timp de asteptare
Pasari si suine: pentru carne si organe: 5 de zile de la ultima administrare.

Nu este permisa utilizarea la pasarile ouatoare care produc oua pentru consumul uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: betalactamide, codul ATC vet: QJO1CAO4.

5.1. Proprietati farmacodinamice

Amoxicilina este o aminopenicilina semtsmtetlca cu spectru larg care inhiba sinteza peretelui
celulei bacteriene, avand astfel efect bactericid. Este un agent lipofilic slab gi este stabila in
mediul acid.

Este foarte eficace in tratamentul infectilor produse de bacterii care nu secreta
betalactamaze din genurile Staphylococcus, Streptococcus, Corynebacterium, Clostridium,
Salmonella, Escherichia, Klebsiella, Proteus, Pasteurella, Erysipelothrix, Haemophilus,
Brucella, Fusobacterium, Bacillus, Serpulina (Treponema), Leptospira gi Borellia. Actioneaza
atat prin impiedicarea formarii peretelui celular la bacterii, cat si prin denaturarea integritatii
acestuia facandu-l instabil din punct de vedere osmotic.

Unele tulpini de Staphylococcus, Streptococcus, Klebsiella si E.coli sunt rezistente.

5.2. Proprietati farmacocinetice
Dup& administrare pe cale orala, amoxicilina atinge concentratia plasmatica maxima dupa 2

ore de la administrare.

Dup& absorbtie amoxicilina este bine distribuita in toate tesuturile si lichidele organismului.
Barierele hematoencefalica, placentard, mamard sau a prostatei sunt traversate de
amoxicilind numai daca sunt inflamate. Concentratii mari sunt atinse in ficat, bila, rinichi,
intestin, muschi si pulmoni. Concentrati mici se distribuie in cornee, secretii bronhice, cartilaje
si oase. In infectiile respiratorii trece rapid prin mucoasele inflamate si ajunge in secretiile
pulmonare unde actioneaz direct asupra agentilor etiologici implicati. Amoxicilina actioneaza
atat local la nivelul tractusului intestinal, cat si sistemic dupd absorbtie. Se elimina din
organism. in proportie mare nemetabolizata, in principal pe cale urinara, biliara si prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Lactoza monohidrat.

6.2. Incompatibilitati
Incompatibilitate farmacodinamica cu macrolide si tetracicline.

6.3. Termen de valabilitate

2 ani, in ambalajul original.

Dupa deschiderea ambalajului, produsul se va folosi imediat.

Apa medicamentata are o valabilitate de maxim 6 ore de la momentul prepararii.
Furajul medicamentat are o valabilitate de 3 luni de'la data realizarii amestecului.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Produsul Amoxidem 50% se pastreaza in ambalajul original. la temperatura camerei (15—

-
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25°C), ferit de umiditate si lumina solara directa.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi PET cu insertie de aluminiu, termosudate, ce contin 10g, 25g, 50g,
5kg, 10kg si saci PET cu insertie de aluminiu a 25kg, 50kg.

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

S

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

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile
menajere ci in locuri special amenajate. Orice produs farmaceutic veterinar neutilizat sau
deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu

cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

e-mail: delosmedica@yahoo.com

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
060318.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
25.05.2006.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu sunt.
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L AMOXIDEM 50%

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi sau saci PET cu insertie de aluminiu

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
AMOXIDEM 50%, 500 mg/g amoxicilina trihidrat, pulbere hidrosolubila, pentru suine Si
pasari (pui carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire).

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR SUBSTANTE |
Amoxicilind trihidrat ... e 500 mg
Excipient (lactoza monohidrat) gs. ad. ...............c. 19

fST.‘FORM_A FARMACEUTICA T T ]

Pulbere hidrosolubild, de culoare alba.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 7 I
100g, 500g, 1000g, 5kg, 10 kg, 25 kg. ‘

[ 5. SPECII TINTA B
Suine si pasari (pui carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire).

(6. INDICATIE (INDICATII) | |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul Tnainte de utilizare

8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Pasari si suine: pentru carne si organe: 5 zile de la ultima administrare.

T

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPACAZ |
Cititi prospectul nainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP: luna/anul
Dupa deschiderea ambalajului produsul se va utiliza imediat.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ‘
A se pastra la in ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C), ferit de umndltate si
fumina solara directa.
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[TZ PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUT ILAZATE\‘ &
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ - =
Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturlle
menajere ci In locuri special amenajate. Orice produs farmaceutic veterinar neutilizat sau
deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu

cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar.
Produsul AMOXIDEM 50% se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |
A nu se Iasa la indemana copiilor!

TOR |

'15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE |

COMERCIALIZARE |
SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE - |
060318.

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS - |
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii din carton.

PR —— SO

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
AMOXIDEM 50%, 500 mg/g amoxicilina trihidrat, pulbere hidrosolubila, pentru suine si
pasari (pui carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire)

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE ]
Amoxicilina trihidrat ... 500 mg
Excipient (lactoza monohidrat) gs. ad. ................................. 19

| 3. FORMA FARMACEUTICA - ' o

Pulbere hidrosolubild, de culoare alba.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI i
Cutii din carton cu dimensiunile (L x | x h) 300 x 150 x 100 mm.

[ 5. SPECII TINTA - ) !
Suine si pasari (pui carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire).

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE . j
Cititi prospectul inainte de utilizare

|8 TIMPDEASTEPTARE ]
Pasari gi suine: pentru carne si organe: 5 zile de la ultima administrare.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPACAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII
EXP: luna/anul

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 4
A se pastra la in ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C), ferit de umiditate Si
lumina solara directa.




%
[N N

!

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR E@ ugf\;ﬁEg\\ -
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ \ ., "”#:am*‘“ \w“f
Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale® Sad.m resturile
menajere ci in locuri special amenajate. Orice produs farmaceutic veterinar neutilizat sau
deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu

cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $| CONDITII SAU !
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA I UTILIZAREA i

Numai pentru uz veterinar.
Produsul AMOXIDEM 50% se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.

| 14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la indemana copiilor!

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lIfov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
060318.

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
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. INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
] AMBALAJ PRIMAR

[ Pungi PET cu insertie de aluminiu o

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXIDEM 50%, 500 mg/g amoxicilina trihidrat, pulbere hidrosolubila, pentru
suine si pasari (pui carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire).

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Amoxicilina trihidrat .......................... . 500 mg
Excipient (lactoza monohidrat) gs. ad. ................................. 19

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
10g, 25¢, 50g.

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Pasari i suine: pentru carne si organe: 5 zile de la ultima administrare.

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: luna/anul
Dupa deschiderea ambalajului produsul se va utiliza imediat.

|8 MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR®

Numai pentru uz veterinar.





