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2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat de 120 mg contine:

Substante active:

Oxitetraciclind clorhidrat 12 mg.

Amoxicilina trihidrat 9,6 mg.

Neomicind sulfat 9,6 mg.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Substrat vitamino-mineral: vitamina A, vitamina Dj, vitamina E,
vitamina K3, vitamina Bi, acid D-pantotenic, biotind, vitamina C,
sulfat de magneziu si sulfat de zinc.

Metionind

Lactoza monohidrat
Amidon

Aerosil

CMC

PVPK 30

Talc

Avicel

Stearat de magneziu

Comprimate de culoare alb-gélbuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Gaini si céini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul este recomandat in tratamentul unor infectii bacteriene produse de germeni susceptibili la
substantele active, astfel:

- la gaini, in infectii colibacilare, pasteurelice, stafilococice, streptococice, salmonelice (pulorozd) si
enterotoxiemii anaerobe.

- la cdini, in enteritd colibacilari, infectii salmonelice, infectii respiratorii (tusea de canisd — Bordetella
bronchiseptica) si clostridioza.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientl.

3.4. Atentioniri speciale
Nu exista.



3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tintd \
Datoritd variabilitaii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor: n cagyl utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de suscéijﬁ?q?ifjiate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Bt
Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, fermi) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substantele active si poate duce la sciderea eficacititii tratamentului datorita potentialului de rezistenta
incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

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

in caz de ingerare accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
(34ini si caini:

Nu s-au semnalat.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:
Se poate utiliza 1n perioada de gestatie si lactatie.

Pasari oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasdri care produc oud sau sunt destinate sd produca oud pentru consum uman.

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

3.9 Cai de administrare si doze

Produsul se administreaza individual, pe cale oral, in urmétoarele doze:

- la gaini: doza este de 1 comprimat pe kg greutate corporald si zi, timp de 5-7 zile consecutiv.

- la cdini: doza este 1 comprimat /1,5 kg greutate corporald si zi, timp de 7 zile consecutiv.

Pentru a asigura o dozare corectd, trebuie determinata cit mai precis greutatea corporala a animalelor,
pentru a evita subdozarea.
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3.10 Simmonie;g ‘supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgentd si antidoturi)
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Se vor respectd dpzeéle recomandate. .
In cazul ihtoxiﬁ@iﬁ acute trebuie initiatd terapia simptomatica si luate masurile generale de sustinere a

animalulii. 4 &¢
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‘ 311R%€i¢tﬁ speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizaréa 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: 28 zile.
Ousi: Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate sa producd oud pentru consum umarn.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJO1AASG.

4.2 Farmacodinamie

Oxitetraciclina clorhidrat face parte din grupa tetraciclinelor de sintezd si are actiune aproape exclusiv
bacteriostatica cu spectru larg, fiind utilizata pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii Gram
pozitive (Stafilococi, Streptococi, Actinomyces spp., Bacillus anthracis, Clostridium perfringens,
Clostridium tetani, Listeria monocytogenes) si Gram negative (Chlamydia spp., Ricketttsia spp.)
sensibile la oxitetracicling, fiind de asemenea eficientd §i impotriva protozoarelor. Patrunderea
oxitetraciclinei in microorganismele susceptibile este mediatd de proteine transportoare unice pentru
membrana citoplasmatica interné bacteriana.

Legarea oxitetraciclinei de subunitatea 30 S a ribozomului bacterian blocheazd probabil accesul
aminoacil ARN t la complexul ARN m-ribozom la nivelul situsului acceptor, ca urmare este opritd
cresterea lanfului peptidic, respectiv este impiedicata sinteza proteinelor bacteriene.

Amoxicilina trihidrat

Amoxiciclina este o aminopenicilind cu toxicitate redusd si spectrul antimicrobian asemanator
ampicilinei. Are puternica actiune bactericida asupra bacteriilor Gram-negative (Actinobocillus spp.,
Bordetella spp., Escherichia spp., Haemophilus spp., Pasteurella spp., Salmonella spp.) si Gram-
pozitive (B. anthracis, Clostridium spp., Actinomyces spp., Erysipelotrix spp.).

Amoxicilina avind o structurd aseménitoare cu D-alanil-D-alanina, intrd in competitie cu aceastd
substant si se cupleazi cu murein-transpeptidaza, enzimd necesard pentru sinteza acidului N-acetil-
muramic, care constituie scheletul de sustinere al membranei microbiene, ca urmare amoxicilina
blocheazi sinteza mucopeptidelor din peretele microbian. Bacteriile devin gigante, presiunea 1in
interiorul lor creste si bacteriile se dezintegreaza.

Neomicina sulfat
Face parte din grupa antibioticelor aminoglicozidice, prezentand asemandri cu unele polizaharide din
capsula si peretele celulelor bacteriene.Neomicina este un aminoglicozid din prima generafie,
cuprinzand in moleculd trei aminozaharuri legate de un aminociclitol. Aminoglicozidele sunt active
indeosebi fata de bacili Gram-negativi aerobi: Enterobacter spp., E.coli, Klebsiella pneumoniae,
Proteus mirabilis, Salmonella spp. Neomicina actioneaza bactericid, patrunzand in celulele bacteriene
prin transport activ si prin difuziune. in interiorul celulelor, moleculele de aminoglicozide se fixeaza de
subunitatile ribozomale bacteriene 30 S, aceasta avéand drept consecintd inhibarea sintezei proteice prin
impiedicarea initierii formarii peptidelor, prin citirea gresitd a codului genetic §i prin desfacerea
3



polizomilor in monozomi nefunctionali.
4.3 Farmacocinetica

Oxitetraciclina clorhidrat A N
Absorbtia oxitetraciclinei se produce in stomac, duoden si prima parte a i'nféstim;lpi’ suhtire,. nsd
procesul de absorbtie este diminuat in caz de hipoaciditate gastrica si de prezenta alimentelor; mafales
a produselor lactate, ca si de produsele medicinale veterinare care contin calciu, maéneausl fier, cu
care formeaza chelati neabsorbabili. Timpul de injumétatire plasmatic este relativ scurt, respectiv 10-11
ore, legarea de proteinele plasmatice fiind de 65 %. Concentratiile in lichidul cefalorahidian sunt mici,
ineficace, cind administrarea se face oral. Cele mai mari niveluri se realizeazi in bild, unde
concentratiile ajung la valori de 5-30 de ori mai mari ca in plasma. Parte din moleculele eliminate in
intestin cu bila se reabsorb, intrind in circulatia enterohepatica. Se elimini circa 40 % prin fecale, ceea
ce explicd influenfarea marcatd a florei intestinale.Eliminarea renali, prin filtrare glomerulara
intereseaza aproximativ 60 % din forma activi.

Amoxicilina trihidrat

Amoxicilina este rezistenta la acidul clorhidric si se absoarbe bine din intestin, respectiv 93% din doza
administratd oral ajungand in circulatie. Amoxicilina este eliminati din organism in principal prin
mecanisme renale, respectiv 90 % prin secretie tubulara. Alte cai minore de excretie sunt calea biljara
si prin lapte. O parte din antibiotic este metabolizat prin hidrolizd rezultand acid peniciloic (inactiv),
care este apoi este eliminat prin urina.

Timpul de injumattire este de 90 de minute in cazul bovinelor, iar clearance-ul plasmatic este de 1,9
ml/kg/min in cazul canidelor.

Neomicina sulfat

Neomicina sulfat administraté oral, se absoarbe in mica miasuri (circa 30 %), actiunea fiind limitata la
nivelul intestinului. Este indicatd in infectile digestive cu germeni sensibili. Administrata oral, in doze
mari, timp indelungat, poate determina dezvoltarea unui sindrom de malabsorbtie de intensitate
moderatd, cu diaree. Fenomenul este atribuit unor modificari morfologice la nivelul vilozitatilor
intestinale, precipitdrii srurilor biliare, inhibarii activitdtii lipazei pancreatice §i a lactazei intestinale,
deci ocazional neomicina administrata oral poate fi cauzi de disbacteriozi intestinala.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena de naltd densitate cu dop din polietilen de inalti densitate cu 50 comprimate
si 100 comprimate.

Blistere din folie AI-PVC cu 10 comprimate.

Este posibil sd nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaj.
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5.5 Precautii i;g);;féiale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
, deseurilor prevénite din utilizarea acestor produse

Medicamenteigfgﬁ trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. .
Utilizati ~Si$teﬁ’éle de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a desf:urll'or
provenitqja’in,'a“éesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare aplicabile

produsului medicinal veterinar respectiv.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile colectate de

la acestea nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY SA

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110218.

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
05.12.2005.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
06/2026.

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).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flac(_)ébne din polietileni de inalta densitate x 50, x 100 comprimate
R

o
a

LIMEN

(1. DENUMIREA FRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXINEOVIE;@” 12 mg/9,6 mg/9,6 mg comprimate

‘‘‘‘‘

v

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat de 120 mg contine:
Oxitetraciclini clorhidrat 12 mg.
Amoxicilina trihidrat 9,6 mg.
Neomicing sulfat 9,6 mg.

3. SPECH TINTA ]
G#ini si céini.
[ 4. CAI DE ADMINISTRARE j

Se administreazi pe cale orald.

[ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

|

Carne si organe: 28 zile.

Ouii: Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate si produca oud pentru consum

uman.

[ 6. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}.
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.

ﬁ. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

FS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY SA

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}



INFORMATII MININE CARE TREBUIE
INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI x

Blister x 10 comprimate _
TL X
: '?i'y“vo" Lt
I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR L ey

AMOXINEOVIT C.

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare comprimat de 120 mg contine:
Oxitetraciclina clorhidrat 12 mg.
Amoxiciling trihidrat 9,6 mg.
Neomicina sulfat 9,6 mg.

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}.
Dupd deschidere, a se utiliza 1n interval de 6 luni.
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: PROSPECTUL

1. DENUMIRE& PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMOXINEOVLEfC 12 mg/9,6 mg/9,6 mg comprimate pentru géini i cdini.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat de 120 mg contine:

Substante active:

Oxitetraciclind clorhidrat 12 mg.

Amoxicilina trihidrat 9,6 mg.

Neomicind sulfat 9,6 mg.

3. SPECII TINTA
Gdini si caini.

4. INDICATII DE UTILIZARE

Produsul este recomandat in tratamentul unor infectii bacteriene produse de germeni susceptibili la
substantele active, astfel:

- 1a giini, in infectii colibacilare, pasteurelice, stafilococice, streptococice, salmonelice (puloroza) si
enterotoxiemii anaerobe.

- la ciini, in enteritd colibacilars, infectii salmonelice, infectii respiratorii (tusea de canisd —
Bordetella bronchiseptica) si clostridioza.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomand recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Dac# acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substantele active si poate duce la sciderea eficacitdfii tratamentului datorita potentialului de
rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

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

In caz de ingerare accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Gestatie si lactatie
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.




P3sdri oudtoare B A
Nu se utilizeaza la pésdri care produc oud sau sunt destinate sa produci oua pengri CO&HQ uman.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

\\q '7
Nu se cunosc. S '?flff”?:m
: ATELONA
Supradozaj

Se vor respecta dozele recomandate.
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomaticd si masurile generale de sustinere a
animalului.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

VR

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

7. EVENIMENTE ADVERSE
Giini si caini:

Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacéd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul
autorizatiei de comercializare, utilizind datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; ichmv@icbmv.ro

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Produsul se administreaza individual, pe cale orala, in urmitoarele doze:

- la gdini: doza este de 1 comprimat pe kg greutate corporald si zi, timp de 5 - 7 zile consecutiv.

- la clini: doza este 1 comprimat /1,5 kg greutate corporali si zi, timp de 7 zile consecutiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura o dozare corectd, trebuie determinatd cit mai precis greutatea corporala a animalelor,
pentru a evita subdozarea.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile.

Oui: Nu se utilizeazd la pasdri care produc oud sau sunt destinate si producd oud pentru consum
uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se pdstra in ambalajul original.



A\
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd. Data de expirare

se referd la uftita zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
T 4

12. PRECAU'}’II SPECIALE PENTRU ELIMINARE
Medicafhientele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. . .
Utilizag-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 mésuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile colectate de

la acestea nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINAL VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ
Numir autorizatie: 110218.

Dimensiuni de ambalaj:
Flacoane din polietilend de inaltd densitate cu capac din polietilena de inalti densitate, cu 50 sau 100
de comprimate si blistere din folie AI-PVC cu 10 comprimate.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaj.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
06/2026

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

16. DATE DE CONTACT

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

ROMVAC COMPANY SA Sos. Centurii nr. 7, cod postal 077190, Voluntari, Jud. Hfov, Romania.
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10

e-mail: romvac@romvac.ro







