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Amoxicilind 500 mg
(ca amoxicilina trihidrat 574 mg)

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.
Pulbere de culoare alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta |

Porci (purcei dupa intarcare) si pui de gaini (broileri)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Porci (purcei dupa intarcare):
Tratamentul pleuropneumoniei infectioase a porcului cauzatd de Actinobacillus pleuropneumoniae
(tulpini sensibile la amoxicilina).

Pui de gaina (broileri):
Prevenirea la nivel de grup, in cazul prezentei bolii, a infectiilor respiratorii cauzate de Escherichia
coli (tulpini sensibile la amoxicilina).

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la peniciline sau alte antibiotice B-lactamice.

A nu se utiliza la animale cu afectiuni renale severe cum ar fi anuria si oliguria.

A nu se utiliza in cazul prezentei bacteriilor producitoare de B-lactamaza.

A nu se administra la lagomorfe si rozitoare cum ar fi iepurii, porcusorii de Guineea, hamsterii sau
gerbilii.

A nu se administra la rumegatoare sau cabaline.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Nu sunt.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Ca o consecinta a bolii, ingestia de produse medicinale veterinare poate fi alterata. In cazul
insuficientei ingestii de apa sau hrana, animalele trebuie tratate parenteral.

Dacé acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinti.

Utilizarea incorecta a produsului poate conduce la cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la
amoxicilind sau alte peniciline si poate scidea eficacitatea produsului.

Spectrul de tratament antibacterian ingust ar trebui sa fie utilizat pentru tratamentul de prima intentie
‘In cazul n care testele de sensibilitate sugereazi eficacitatea probabila a acestei abordari.



ventilatiei pentru evitarea conditiilor de stres.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale N R S
Penicilinele si cefalosporinele pot produce hipersensibilitate (alergie) consecutiv injectarii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate

la cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori severe.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibil sau dacé ati fost sfatuit sd nu lucrati cu

asemenea substante.

Manipulati acest produs cu mare grija pentru a evita expunerea, ludndu-va toate mésurile de precautie
necesare.

Dacd in urma expunerii apar reactii cum ar fi iritatii cutanate, trebuie sa va adresati unui medic

aratandu-i aceasta avertizare.

Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati de respiratie, sunt simptome mai grave care necesita

de urgentd interventia medicului.

Utilizati masti si manusi de protectie in timpul preparérii.

Spalati bine cu apa orice parte de piele expusa.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Penicilinele si cefalosporinele pot produce hipersensibilitate in urma administrarii. Reactiile alergice
la aceste substante pot fi ocazional severe.

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

Studiile realizate pe animale de laborator (sobolani si iepuri) nu au dovedit un efect teratogenic, .
embriotoxic sau maternotoxic pentru amoxicilind. Siguranta produsului la scroafele gestante sau in
lactatie nu a fost demonstrata. Utilizati numai dupa o evaluare beneficiu/risc facuta de un medic
veterinar responsabil.

Gaini oudtoare: A nu se utiliza la gdinile ouatoare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune

Efectul bactericid al amoxicilinei este neutralizat prin utilizarea simultand a medicamentelor cu efect
bacteriostatic.

A nu se utiliza simultan cu neomicina deoarece aceasta blocheaza absorbtia penicilinelor orale.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Utilizare in apa de baut/utilizare in furaj lichid.

Porci

20 mg de amoxicilind (ca trihidrat)kg greutate corporala/zi (de exemplu 400 mg produs/10 kg
greutate corporala/zi), administrat timp de 5 zile consecutive oral in furaj lichid.

In furajul lichid: solutia pre-diluata trebuie amestecatd in furajul lichid pana la omogenizare. furajul
lichid trebuie amestecat in continuu pe parcursul prepararii si administrérii la animale.

Prepararea furajului lichid medicamentat trebuie sa asigure o cantitate ce va fi consumata in decurs de
maxim 3 ore. Orice parte de furaj medicamentat lichid, ramasa neutilizatd dupa 3 ore va fi eliminata si
va fi preparat alt furaj medicamentat lichid proaspat pentru urméatoarele 3 ore.

Pui de gaina

20 mg de amoxicilind (ca trihidrat)/kg greutate corporala/zi (de exemplu 400 mg produs/10 kg
greutate corporala/zi), administrat timp de 5 zile consecutive in apa de baut.

In apa de baut: solutia stoc, ori se adauga in rezervorul de apa de baut, ori este administrata la animale
cu o pompa dozatoare. Opriti alimentarea rezervorului cu apa de baut pana se consuma toata solutia
medicamentata.

Cand se utilizeazd o pompa dozatoare, reglati pompa intre 2 si 5%, potrivind in consecinta volumul de
solutie preparatd. Nu reglati pompa sub 2%.
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o neidBligati cantitatea necesara de apa in recipient.
fAdaugan apoi produsul si amestecat pana ce se obtine solutia.
e Preparati solutia la temperatura camerei (20°C - 25°C).
e Preparati solutia cu apa proaspata de la robinet (pH 5-9/20°C) imediat inainte de utilizare.

Pentru o solutie preparata la temperatura de 20°C, respectati o limita de concentratie de 20 g produs/
litru de apa de baut (echivalent cu 10 g amoxicilind/litru de apa).

Luati masuri s nu produceti praf in timpul incorporarii produsului in apa.

Cantitatea necesara de produs trebuie céntarita cat mai precis posibil folosind echipament de cantirire
calibrat corespunzator.

Determinati greutatea corporald cat mai precis posibil pentru a evita subdozarea.

Cantitatea de apa medlcamentata sau de furaj lichid medicamentat, ingerata depinde de starea clinica a
animalelor. In ideea ob;mern unei dozari corecte, trebuie reglatd corespunzitor concentratia de
amoxicilina.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), daca este necesar

Nu s-au observat efecte adverse dupa administrarea de doze de 5 ori mai mari decit doza recomandata.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:

Porci: 14 zile

Pui de gdina: 1 zi

Oua: A nu se administra la pasarile care produc oud pentru consum uman. A nu se utiliza cu 4
sdptdmani inaintea inceperii perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Peniciline cu spectru larg
Cod veterinar ATC: QJO1CA04

5.1 Proprietati farmacodinamice
Amoxicilina este o penicilina semisintetica derivata din nucleul 6 APA (acidul 6-amino-penicilinic).
Este un antibiotic cu spectru larg, in principal dependent de timp, cu efect bactericid impotriva
bacteriilor Gram + si Gram -, in special impotriva Actinobacillus pleuropneumoniae, izolat de la porci
si Escherichia coli izolatd de la broileri.

- MICs¢/MICyy Amoxicilina pentu Actinobacillus pleuropneumoniae sunt de 0,25 pg/ml.

In absenta datelor publicate pentru amoxicilina, au fost inregistrate urmitoarele izolate clinice ale
ampicilinei (valori MIC) pentru Actinobacillus pleuropneumoniae la porci:

- Sensibil: £ 0,5 pg/L

- Intermediar: 1 pg/L

- Rezistent: > 2 pg/L

Mecanism de actiune
Mecanismul antimicrobian de actiune consta in inhibarea proceselor biochimice ale sintezei peretelui
bacterian, printr-o blocare selectiva si ireversibila a unor enzime, in special transpeptidaze,
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Bacteriile care prezinta de obicei rezistentd la amoxicilina sunt: ' \I&;

- Staphylococcus spp. producatoare de penicilinaza, .

- Enterobacteriile cum ar fi Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. si Pseudomonas
aeruginosa.

Rezistenta bacteriilor la amoxicilina este mediata in primul rand de B-lactamaze care inactiveaza
efectul antimicrobian prin hidroliza inelului B-lactamic. B-lactamazele bacteriene pot fi codificate in
plasmide sau in constituenti ai cromozomilor bacteriilor.

Aceste B-lactamaze sunt extracelulare la bacteriile Gram - pozitive (Staphylococcus aureus) iar la
bacteriile Gram — negative sunt localizate in spatiul periplasmatic.

Bacteriile Gram pozitive pot produce B-lactamaze in cantititi mari. Aceste enzime sunt codificate in
plasmide care pot fi transferate la alte bacterii.

Bacteriile Gram - negative produc diferite tipuri de B-lactamaze, care rimén in spatiul periplasmatic si
sunt codificate in cromozomi sau in plasmide.

Rezistentd completa incrucisata existd intre amoxicilind si alte peniciline, in special alte
aminopeniciline.

5.2 Particularititi farmacocinetice

La porci, dupd administrarea produsului in dozi de 20 mg/kg greutate corporala, in furaj lichid,
amoxicilina atinge concentratia plasmatici maxima de 2,0 pg/ml dupa 1,8 ore de la administrare.
Administrarea repetatd a substantei active nu conduce la acumulare. Biodisponibilitatea absoluta
medie n furajul lichid este estimata la 12%.

La puii de gaina, biodisponibilitatea dupa absorbtia orala este in jur de 70%. Dupa administrarea orala
a 20 mg/kg greutate corporala la puii de gaina, Cmax este de aproximativ 4,5 pg/ml dupa 15 minute.
Amoxicilina este distribuitd in organism cu o viteza de distributie de aproximativ 4L/kg, ceea ce
inseamna un timp de remanen{d de aproximativ 3 ore. In timpul tratamentului, concentratia in
substanta activa C,,,x are valori cuprinse intre 0,03 si 0,2 ug/ml.

Administrarea repetatd a substantei active nu conduce la acumulari. Amoxicilina suferd putine
biotransformari. Calea principala de eliminare este cea renala sub forma ei activa.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Fosfat trisodic anhidru

Trifosfat pentasodic

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa: 12 ore.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj lichid: 3 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

- pungi Poliester/Aluminiu/Poliamida/polietilena: 50 g, 100 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.
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Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SOGEVAL

200 avenue de Mayenne

Zone Industrielle des Touches

53000 LAVAL

FRANTA

Tel: 332434951 51

Fax: 33243539700

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE
9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE]

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.



6. REACTII ADVERSE
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Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugidm
informati medicul veterinar. )

7. SPECII TINTA

Porci (purcei dupa intarcare) si pui de gaina (broileri)

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

Utilizare in apa de biut/utilizare in furaj lichid.

Porci
20 mg de amoxicilind (ca trihidraty’kg greutate corporala/zi (de exemplu 400 mg produs/10 kg
greutate corporala/zi), administrat timp de 5 zile consecutive oral in furaj lichid.

Pui de gdind
20 mg de amoxicilind (ca trihidrat)/’kg greutate corporala/zi (de exemplu 400 mg produs/10 kg
greutate corporala/zi), administrat timp de 5 zile consecutive in apa de baut. : ' ’

Cantitatea necesara de produs trebuie cAntarita cat mai precis posibil folosind echipament de cantarire
calibrat corespunzator.

Determinati greutatea corporald cdt mai precis posibil pentru a evita subdozarea.

Cantitatea de apa medicamentata sau de furaj lichid medicamentat, ingerata depinde de starea clinicd a
animalelor. in ideea obtinerii unei doziri corecte, trebuie reglatd corespunzator concentratia de
amoxicilind.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandari pentru pre-dilutie:
e Adiugati cantitatea necesara de apd in recipient.
e Adaugati apoi produsul si amestecat pana ce se obtine solutia.
e  Preparati solutia la temperatura camerei (20°C - 25°C).
e Preparati solutia cu apa proaspaté de la robinet (pH 5-9/20°C) imediat inainte de utilizare.

Pentru o solutie preparata la temperatura de 20°C, respectati o limita de concentratie de 20 g produs/
litru de apa de baut (echivalent cu 10 g amoxicilind/litru de apd).

Luati masuri sa nu produceti praf in timpul incorporérii produsului in apa.

In apa de baut: solutia stoc, ori se adaugi in rezervorul de apd de baut, ori este administrata la animale
cu o pompa dozatoare. Opriti alimentarea rezervorului cu api de baut pana se consuma toata solutia
medicamentata.

Cand se utilizeazi o pompa dozatoare, reglati pompa intre 2 si 5%, potrivind in consecinta volumul de
solutie preparatd. Nu reglati pompa sub 2%.

Prepararea apei medicamentate trebuie s asigure un volum de apa ce va fi consumat in urmatoarele
12 ore. Orice apa medicamentata rdmasa neutilizatd dupa 12 ore va fi eliminata si va fi preparatd alta
cantitate proaspétd pentru urmatoarele 12 ore.

in furajul lichid: solutia pre-diluata trebuie amestecata in furajul lichid pana la omogenizare. furajul
lichid trebuie amestecat in continuu pe parcursul preparérii si administrarii la animale.
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Porci: 14 zile

Pui de gaina : 1 zi

Oua: A nu se administra la pasarile care produc oud pentru consum uman. A nu se utiliza cu 4
sdptdmani inaintea inceperii perioadei de ouat.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si la indeméana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa: 12 ore.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj lichid: 3 ore.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dup data expirarii marcati pe eticheta.
Data expirarii face referire la ultima zi din acea luna.
Odata deschis, a se utiliza pana la....

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Ca o consecintd a bolii, ingestia de produse medicinale veterinare poate fi alterati. in cazul
insuficientei ingestii de apa sau hrana, animalele trebuie tratate parenteral.

Utilizarea produsului ar trebui sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animalele
bolnave. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice
locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea incorectd a produsului poate conduce la cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la
amoxicilind sau alte peniciline si poate scidea eficacitatea produsului.

Spectrul de tratament antibacterian ingust ar trebui sa fie utilizat pentru tratamentul de prima intentie
in cazul in care testele de sensibilitate sugereaza eficacitatea probabili a acestei abordari.

Trebuie luata in considerare imbunétatirea tehnologiei la fermd, in special in managementul igienei si
ventilatiei pentru evitarea conditiilor de stres.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot produce hipersensibilitate (alergie) consecutiv injectdrii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cutanat. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate

la cefalosporine i invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori severe.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibil sau daci ati fost sfatuit sa nu lucrati cu
asemenea substante.

Manipulati acest produs cu mare grija pentru a evita expunerea, ludndu-va toate masurile de precautie
necesare.

Daca in urma expunerii apar reactii cum ar fi iritatii cutanate, trebuie sa v adresati unui medic
ardtandu-i aceasta avertizare,

Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultiti de respiratie, sunt simptome mai grave care necesita
de urgentd interventia medicului.

Utilizati mésti $i manusi de protectie in timpul prepararii.

Spélati bine cu apa orice parte de piele expusa.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile realizate pe animale de laborator (sobolani si iepuri) nu au dovedit un efect teratogenic,
embriotoxic sau maternotoxic pentru amoxicilina. Siguranta produsului la scroafele gestante sau in
lactatie nu a fost demonstratd. Utilizati numai dupa o evaluare beneficiu/risc facuti de un medic
veterinar responsabil.

Gaini oudtoare: A nu se utiliza la giinile oudtoare.



Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune

Efectul bactericid al amoxicilinei este neutralizat prin utilizarea simultani a medicamentelor cu efect
bacteriostatic.

A nu se utiliza simultan cu neomicina deoarece aceasta blocheazd absorbtia_penicilinelor orale.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), daca este necesar

Nu s-au observat efecte adverse dupd administrarea de doze de 5 ori mai mari decat doza recomandata.
Incompatibilitati ’

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE

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

14. DATA iIN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII

Mirimea ambalajului:

Pungi cu 50 g, 100 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

Cutie cu 1 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

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

Ceva Sante Animale Romania Str. Chindiei nr.5, sector 4, Bucuresti, Romania
Numir AC:

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereazi numai cu prescriptie veterinara.

LOT NUMAR:

DATA EXPIRARII:



