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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.  DENUMIRE4 PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxifarma 8(\}'0; pulbere pentru solutie orala pentru giini, curci si porei.

Fiecare g contine:

Substanta activa:

Amoxicilina trihidrat 800,00 mg
(echivalent cu amoxicilind 696,80 mg)
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Carbonat de sodiu

Silice coloidald hidratata

Dextroza

Pulbere de culoare albi.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tintd

Gaini (broileri), curci si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La gaini (broileri) si curci, pentru tratamentul infectiilor produse de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative
susceptibile la amoxicilina: infectiilor tractului respirator, tractului gastrointestinal, tractului urinar, tractului genital si
infectiilor cutanate, colibaciloze, salmoneloze, stafilococii si streptococcii.

La porci, pentru tratamentul rujetului, sindromului MMA (mastita, metritd, agalaxie), infectiilor tractului respirator,
tractului gastrointestinal, tractului urinar, tractului genital i infectiilor cutanate.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la amoxicilina sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la iepuri si rozitoare mici, gini ouatoare si animale poligastrice cu rumen functional.

3.4 Atentioniri speciale
S-a demonstrat o rezistentd incrucisati Intre amoxicilina si alte peniciline.

Utilizarea amoxicilinei trebuie luati in considerare cu atentie atunci cind testele de susceptibilitate au evidentiat
rezistentd la peniciline, deoarece eficacitatea acesteia poate fi redusa.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precau;u speciale pentru ut111zarea in 31guranta la specule pnta

m‘\
Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sd se bazeze pe informatiile epldemlologlce s cune;ﬁmtevfépnvmd
susceptibilitatea patogenilor tintd la nivel de ferma sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului trebuie sa respecte
politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilind si
poate scidea eficienta tratamentului datoritd potentialului de rezistenta Incrucisata.
Nu se utilizeaza pentru profilaxie/metafilaxie.
Terapia antibioticd cu spectru ingust, cu risc mai mic de selectie a rezistenfei antimicrobiene, ar trebui utilizata ca
tratament de prima linie, acolo unde testele de sensibilitate sugereaza probabila eficacitate a acestei abordari.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la amoxicilind trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Amoxicilina poate determina iritatii prin inhalare sau expunere cutanati. Evitati contactul cu pielea, ochii sau
membranele mucoase in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar. in cazul contactului accidental cu pielea,
spalati-va imediat cu multa apa. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu multd ap si solicitati
sfatul medicului.

Daci apar simptome, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati eticheta produsului.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile respiratorii reprezinta simptome grave care necesitd ingrijiri
medicale de urgenta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constdnd din masci,
ochelari si manusi.

Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii acestui produs medicinal veterinar. Spélati-va
mainile dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gdini (broileri), curci si porci:

Rare (1 pani la 10 animale / 10 000 de Tulburari gastrointestinale
animale tratate)

Frecventd nedeterminati (nu poate fi Reactii alergice.
estimata pe baza datelor disponibile)

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei produsului medicinal
veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei de comercializare sau
reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii nationale competente prin sistemul national de raportare.

Consultati prospectul/ambalajul primar pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeazd In perioada de gestatie sau lactatie.




aparitia unei rezistente incrucisate la alte peniciline.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare in apa de baut. . o
Doza generali este 0,1- 0,2 g produs medicinal veterinar/10 kg g.c./ zi (corespunzand la 8-16 mg amoxicilina trihidratd/
kg g.c./zi) timp de 3-5 zile. Este recomandat s impériiti doza zilnica in 2 administrari per zi, la 12 ore.

Broileri si curci:
- pani la varsta de 4 saptimani: 6-12 g produs medicinal veterinar /100 litri apd de baut.
- dupd virsta de 4 saptdmani:10-20 g produs medicinal veterinar /100 litri apa de baut.

Porci
- pand la varsta de 6 luni:10-20 g produs medicinal veterinar /100 litri apa de baut
-dupd varsta de 6 luni: 15-30 g produs medicinal veterinar /100 litri apd de Dbaut.

Pentru a asigura o doza corectd trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. Ingerarea de apd de baut
medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor.

Se recomanda utilizarea unor echipamente de masurare calibrate corespunzator.
Tinand cont de doza recomandatd, de numarul de animale i de greutatea animalelor care vor fi tratate, concentratia
zilnicd exacti de produs medicinal veterinar trebuie si fie calculatd conform urmitoarei formule:

mg produs medicinal X  Media greutatii corporale a
veterinar/ animalelor care trebuie tratate
kg g.c. per zi (kg)
= mg produs medicinal
Media consumului de ap zilnic (l/animal) veterinar per litru apé de

baut

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

A nu se depasi 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

Carne si organe:
Broileri: 1 zi
Porci: 1 zi
Curci: 2 zile



Nu se utilizeaza in interval de 2 siptimani Inainte de Inceputul perioadei de ouat. Ga
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4. INFORMATII FARMACOLOGICE &
4.1 Codul ATCvet: T _’\,’,j;iumoa:#\
QJO1CA04 dalae )

4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este un antibiotic beta-lactactamic cu spectru larg apartindnd grupului de peniciline semi-sintetice cu
actiune bactericida, actiune care rezulta din interferenta cu mucopolizaharidele in sinteza cu peretele celular bacterian.
Aceasta cauzeaza ruptura peretelui celular bacterian si liza bacteriilor.

Amoxicilina este activa impotriva bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative. In particular este larg utilizata pentru
tratamentul urmétoarelor afectiuni:

- Infectii respiratorii (bronhopneumonie, pneumonie, pleurite);

- Infectii gastrointestinale (enterite);

- Infectii ale tractului urinar (nefrite);

- Infectii genitale;

- Infectii cutanate;

- Infectii articulare.

Interval de valori ale concentratiei minime inhibitorii (CMI) pentru diferite tulpini de microorganisme:
Erysipelothrix rhusiopathiae: 0,125-2 pg/ml; Staphylococcus aureus: 0,25 - 4 ug/ml; Staphylococcus aureus: 0,125 —
1 pg/ml; Streptococcus pneumoniae: 0,016 — 0,6 ng/ml; Actinobacillus pleuropneumoniae 0,125 - 2 ng/ml; Bordetella
avium: 0,25 - 1 ug/ml; Haemophilus influenzae: 0,5 — 2 pg/ml; Ornithobacterium rhinotracheale: 0,25 - 2 pg/ml;
Pasteurella multocida: 0,125-2 ug/ml; Salmonella enterica: 1 — 2 pg/ml; Clostridium perfrigens: 0,01 — 0,25 pg/ml.

Exista trei mecanisme principale de rezistentd la beta-lactameze: productia de beta-lactamazi, productia de proteine
care leaga penicilina (PBP) si penetrarea deficitard a membranei externe. Unul dintre cele mai semnificative este
inactivarea penicilinei de citre enzimele beta-lactamaza produse de anumite bacterii. Aceste enzime sunt capabile si
rup inelul beta-lactamic al penicilinelor, ficndu-le inactive. Beta-lactamazele pot fi codificate in gene cromozomiale
sau plasmidice. Rezistenta Incrucigaté este observata intre amoxicilind si alte peniciline, in special aminopeniciline.

4.3 Farmacocineticia

Amoxicilina este stabila in mediul acid, iar dupd administrarea orald este absorbita 1n proportie de peste 80%.Gradul
de absorbtie nu depinde de tipul de furaj. Difuzia in organe si tesuturi este rapida si ridicatd obtindndu-se concentratii
mai ridicate decdt CMI ale microorganismelor. Antibioticul este eliminat in forma activa pe cale renald. Amoxicillina
este bine tolerati la diferite specii de animale.

Principalii parametrii farmacocinetici dupa administrarea orald de amoxicilina sunt:

La curci: Cmax: 1083,4 + 458,4 ng/ml; Tmax: 1-2 ore; aria de sub curba (concentratie/timp: ASC 0-4): 2328,4
ng/ml/h; timpul mediu de rezidentd (MRT): 1,80 h.

La porci: Cmax: 0,8 + 0,3 pg/ml; Tmax: 3,6 = 1,5 ore; ASC: 5,5 + 1,5 mg/L/h.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

veterinar administrat pe cale orald prin amestecarea in apa de bdut care contine produse biocide, aditivi furajeri sau
alte substante utilizate in apa de baut.



5.2 Termen de valabilita$

-

Termenul de valabilitate al grédusului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru comercializare: 2 ani
Termenul de valabilitate al fn§ usului dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni.

Termenul de valabilitate al gfgdusului dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore.
ro) 4
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5.3 Precautii speciale‘ pentru depozitare

Depozitati la loc uscat.

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare.

A se pastra in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietileni de 143 g si flacoane din polipropilend de 1430 g, inchise cu capac exterior si capac interior.
Capacul este prevazut cu un sigiliu, care trebuie risucit sau rupt pentru a deschide ambalajul.

Pungi multistrat de 143 g, 500 g si 1430 g, sigilate prin lipire la cald.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 acestea,
in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal veterinar
respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chemifarma S.p.A.

7. NUMARULMNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130123

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

13/09/2006

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
02/2026

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).



ETICHETA SI PROSPECTUL

COMBINATE

Flacoane din polietileni x 143 g si 1430 g
Pungi multistrat x 143 g, 500 g si 1430 g

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amoxifarma 800 mg/g pulbere pentru solutie orald pentru giini, curci si porci.

[2. COMPOZITIE

Fiecare g contine:
Substanta activa:
Amoxicilina trihidrat 800,00 mg

(echivalent cu amoxicilina 696,80 mg)

Pulbere de culoare alba.

‘3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flaconx 143 g
Flaconx 1430 g
Pungix 143 g
Pungd x 500 g
Pungid x 1430 g

l4.  SPECII TINTA

Gdini (broileri), curci i porei.

5.  INDICATII DE UTILIZARE

|

La giini (broileri) si curci, pentru tratamentul infectiilor produse de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative
susceptibile la amoxicilina: infectiilor tractului respirator, tractului gastrointestinal, tractului urinar, tractului genital si

infectiilor cutanate, colibaciloze, salmoneloze, stafilococii i streptococcii.

La porci, pentru tratamentul rujetului, sindromului MMA (mastitd, metrité, agalaxie), infectiilor tractului respirator,

tractului gastrointestinal, tractului urinar, tractului genital si infectiilor cutanate.

6. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la amoxicilina sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreazi la iepuri si rozitoare mici, gaini oudtoare si animale poligastrice cu rumen functional.

[7.  ATENTIONARI SPECIALE

S-a demonstrat rezistentd incrucisatd intre amoxicilind si alte peniciline.




Utilizarea amoxicilinei trebuie luati in considerare cu atentie atunci cind testele de susceptibilitate au aritat rezistentd
la peniciline, deoarece eficacitatea acesteia poate fi redusa.

. *
Precautii speciale pentrél‘)tiﬂarea in siguranti la speciile tinta:
Utilizarea produsului tretjuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii patogenilor inta. . .
Daci acest lucru nu esgefposibil, terapia ar trebui s se bazeze pe informatiile epidemiologice si cunostintele privind
susceptibilitatea pato eflilor tinti la nivel de ferma sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului trebuie sé respecte
politicile antimicrobjene oficiale nationale si regionale. o
Utilizarea produsuli in afara instructiunilor din eticheta poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilin si
poate scidea eficienta tratamentului datorita potentialului de rezistentd incrucigata.
Nu se utilizeaza pentru profilaxie/metafilaxie.
Terapia antibiotici cu spectru ingust, cu risc mai mic de selecfie a rezistentei antimicrobiene, ar trebui utilizatd ca
tratament de prima linie, acolo unde testele de sensibilitate sugereaza probabila eficacitate a acestei abordari.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la amoxicilina trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Amoxicilina poate determina iritatii prin inhalare sau expunere cutanata. Evitati contactul cu pielea, ochii sau
membranele mucoase in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar. in cazul contactului accidental cu pielea,
spélati-va imediat cu multd apa. fn cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu multd apa si solicitati
sfatul medicului.

Daca apar simptome, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati eticheta produsului.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile respiratorii reprezintd simptome grave care necesita ingrijiri
medicale de urgenta.

La manipularea produsului medicinal veterinat trebuie purtat echipament de protectie personald consténd din masca,
ochelari §i manusi.

Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipulrii acestui produs medicinal veterinar. Spalafi—va
maéinile dupi utilizare.

Gestatie si Jactatie:
Nu se utilizeaza In perioada de gestatie sau lactatie.

Piséri oudtoare:
Nu se utilizeaza la paséri in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Evitati administrarea simultana cu alte antibiotice bacteriostatice cum sunt tetraciclinele, macrolidele, sulfamidele si
quinolonele. S-a observat aparitia unei rezistente incrucisate la alte peniciline.

Supradozaj:
A nu se depasi doza recomandata.

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

Nu sunt disponibile informatii cu privire la potentialele interactiuni sau incompatibilititi ale acestui produs medicinal
veterinar administrat pe cale orald prin amestecarea in apa de baut care contine produse biocide, aditivi furajeri sau
alte substante utilizate in apa de baut.

8. EVENIMENTE ADVERSE |

Géini (broileri), curci si porci:



Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de Tulburéri gastrointestinale | a“
animale tratate) _ : T
Frecventd nedeterminata (nu poate fi Reactii alergice. ) g .
estimatd pe baza datelor disponibile) EE
g pua
L AT

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui produs. Dacd

observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta eticheta sau credeti cd medicamentul
nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro s/ sau icbmv@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.
Doza generala este 0,1- 0,2 g produs medicinal veterinar/10 kg g.c./ zi (corespunzénd la 8-16 mg amoxicilina trihidrata/
kg g.c./zi) timp de 3-5 zile. Este recomandat si impartiti doza zilnicd in 2 administrari per zi, la 12 ore.

Broileri si curci:
- pana la varsta de 4 sdptimani: 6-12 g produs medicinal veterinar /100 litri apa de baut.
- dupa varsta de 4 siptdimani:10-20 g produs medicinal veterinar /100 litri apa de baut.

Porci
- p4na la varsta de 6 luni:10-20 g produs medicinal veterinar /100 litri apa de baut.
- dupd vérsta de 6 luni: 15-30 g produs medicinal veterinar /100 litri apa de baut.

Ingerarea de apa de baut medicamentata depinde de starea clinicé a animalelor.

Tinénd cont de doza recomandata, de numarul de animale si de greutatea animalelor care vor fi tratate, concentratia
zilnicd exacta de produs medicinal veterinar trebuie si fie calculatd conform urmatoarei formule:

mg produs medicinal X Media greutitii corporale a
veterinar/ animalelor care trebuie tratate
kg g.c. per zi (kg)
= mg produs medicinal
Media consumului de api zilnic (/animal) veterinar per litru apé de
baut
(10 RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ]

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporala.
Se recomanda utilizarea unor echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

(11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Broileri: 1 zi
Porci: 1 zi
Curci: 2 zile

Nu se utilizeaza in interval de 2 sdptdmani inainte de inceputul perioadei de ouat.



‘12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

+

A Ataint

Depagitati la loc uscat.
Nu sunt necesare conditii §i
A se pistra in ambalajul

A nu se lasa la vederea gi‘indemana copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcata pe etichetd, dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

iale de depozitare.

|13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE J

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 acestea,
in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile.

Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului. Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii
referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

|14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE J

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE AMBALAJELOR |

130123

[16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

02/2026

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

[17. DATE DE CONTACT B

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Chemifarma S.p.A

Via Don E. Servadei 16

47122 Forli - Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC Servicii Publice SA

Str. Albiei, 4, cod 400633 Cluj-Napoca, Romania

Tel: +40 /264 / 418676

e-mail: international@servicii-publice.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactai reprezentul local a
detinatorului autorizatiei de comercializare.

[18. ALTE INFORMATII ]




[19. MENTIUNEA ‘“NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

20. DATA EXPIRARII

Exp {1l/aaaa}
Termenul de valabilitate al produsului dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni.
Termenul de valabilitate al produsului dupa diluare conform indicatiilor: 12 ore.

[21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10



