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PROSPECT

(T

.~ AMOXY-KEL 15% suspensie injectabild pentru bovine, suine si céini.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I
ALE DETINATORULUI AUTORIZATIEIDE F ABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITI

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétor:

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia
2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMOXY-KEL 15% (Amoxicilina trihidrat) suspensie injectabila pentru bovine, suine si caini.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI) |

1 ml contine: Amoxicilini trihidrat echivalent cu amoxicilind 150 mg — Butilhidroxitoluen (E321) —
Tetraglicol — Propilenglicol octanoate decanoat.

4. INDICATIE (INDICATII)

Amoxy-kel 15% este indicat in tratamentul urmatoarelor infectii cu tulpini susceptibile: infectii respiratorii,
infectii gastro-intestinale (ex. colibaciloza), infectii urogenitale, infectii si rani ale pielii, abcese, infectia cu
Salmonella dublin la vitei, mastite si dermatite interdigitale la vaci, poliartrite la vitei si porci,erizipel si
MMA la porci, tonsilite, gingivite si otite la cdini, in preventia infectiilor postoperatorii.

5. CONTRAINDICATII

Folosirea acestui medicament este contraindicat la animale cu un istoric al reactiilor alergice la peniciline i

cefalosporine.
A nu se folosi la rozitoarele mici.

6. REACTII ADVERSE

Reactii alergice ( piele; reactii anafilactice ce pun viata in pericol) se pot intalni la animalele cu
hipersensibilitate .

Daci observati orice efect grav sau alte efecte nementionate in acest prospect, va rugdm informati medicul
veterinar. '

7.  SPECII TINTA

Bovine,suine, caini.

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

Injectie subcutanata sau intramusculara:

zi pentru 3-5 zile.
Injectii intrauterine: 3-4 ml.




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati inainte de folosire.
Nu injectati intravenos.
Folositi intodeauna o seringa uscata. R T : -

10. TIMP DE ASTEPTARE i

Bovine: carne §i organe:

- administrare s.c., i.m. : 20 zile
— lapte pentru consum: 96 ore
-administrare intrauterina: 1 zi.
Suine: carne i organe: 46 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pistra sub 25°C.

A nu se folosi dupa data expirdrii inscrisi pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 de zile. )

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A nu se utiliza simultan cu alte medicamente antimicrobiene bacteriostatice ( ex. tetracicline, macrolide) ,

din cauza unui posibil antagonism. \
Din cauza unor posibile incompatibilitati, amoxicilina suspensie uleioasa nu trebuie amestecata cu alte

medicamente in aceeasi seringd. Seringa trebuie sa fie intodeauna uscati inainte de folosire (nu e
compatibilad cu apa).

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

Solicitati medicului veterinar informatii referitore la metoda de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE INBAZA CARORA PROSPECTUL A FOST APROBAT ULTIMA DATA

15. ALTE INFORMATII

Eliberare : cu prescriptie medicala.
Distribuitor: S.C. TOROX ROMANIA S.R.L., Str. Borsa nr. 30-32, bloc 3G, ap. 39, sector I, Bucuresti.




PRODUS MEDICINAL VETERINAR

Amoxy — kel 15% suspensie injectabild, pentru uz veterinar

PARTEAIB

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Forma farmaceutica

Suspensie injectabila




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMOXY-KEL 15% suspensie injectabila pentru bovine, suine si cini.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Amoxicilina trihidrat echivalent cu amoxicilina 150 mg/ml.

Excipienti:
Butilhidroxitoluen.
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabil alba pana la galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, suine, cini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Amoxy-kel 15% este indicat in tratamentul urmatoarelor infectii cu tulpini susceptibile: infectii respiratorii,
infectii gastro-intestinale (ex. colibaciloza), infectii urogenitale, infectii si rani ale pielii, abcese, infectia cu

Salmonella dublin la vitei, mastite si dermatite interdigitale la bovine, poliartrite la vitei si porci,erizipel si
MMA la porci, tonsilite, gingivite si otite la cdini, in preventia infectiilor postoperatorii.

4.3 Contraindicatii

Folosirea acestui medicament este contraindicatd la animalele cu istoric de reactii alergice la peniciline si

cefalosporine.
A se nu folosi la rozitoare mici (p
cauza colitei fatale la aceste specii.

orcusori de Guinea, hamsteri, gerbila, iepuri) deoarece amoxicilina poate fi

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Niciuna.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Niciuna.

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

Agitati Tnainte de folosire.

A nu se injecta intravenos.

Folositi o seringd uscata.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

hipersensibilitate.




—

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

Nu exista nicio indicatie c amoxicilina ar influenta negativ reproductia i lactatia sau ar avea potential

_teratogeiic.

Adrinistrarea in timpul gestatiei si lactatiei nu este contraindicata.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza simultan cu alte medicamente antimicrobiene bacteriostatice ( ex. tetracicline, macrolide) ,

din cauza unui posibil antagonism.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Injectii subcutanate sau intramusculare : 7,5 — 15 mg/kg greutate corporald sau 1 ml de AMOXY-KEL 15%
pe 10-20 kg greutate corporald, odatd pe zi, timp 3-5 zile. :

Injectii intrauterine: 3-4 ml.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Amoxicilina are limita de siguranti foarte mare.
Tratament de urgentd in anafilaxie: adrenalina si/sau corti
Alte reactii alergice: antihistamine §i /sau corticosteroizi.

costeroizi administrate i.m sau i.v.

4.11 Timp de asteptare

Bovine: carne si organe:
-administrare s.c., i.m. : 20 zile
-lapte pentru consum: 96 ore

- administrare intrauterind: 1 zi.
Suine: carne si organe: 46 zile

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmaceutic: Peniciline cu spectru larg.
Cod ATC Vet: QIOICA04

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Amoxicilina este o penicilina semisintetica cu spectru larg de activitate. Ea actioneaza prin inhibarea
formirii peretelui celular, prin interferenta cu etapa finald a sintezei peptidoglicanilor obtinindu-se
un efect bactericid rapid.

Spectrul amoxicilinei include un numdr mare de germeni Gram pozitivi si Gram negativi, bacterii
aerobe i anaerobe ( Bacillus anthracis, Brucella spp, Clostridium spp, Corynebacterium spp,
Escherichia coli, Erysipelothrix rhusiopatiae, Fusiformis species, Actinomyces pyogenes,
Haemophilus spp, Pasteurella spp, Salmonella spp, Sphaerophorus spp, Streptococci §i

Staphylococci (tulpini sensibile la peniciline) si Serpulina hyodysenteriae.

Pseudomonas, Klebsiella, cele mai multe tupini de Proteus (cu exceptia celor care nu produc -
lactamaze- Proteus mirabilis) si Staphylococci producitori de B-lactamaze sunt rezistente.
Amoxicilina nu este activa impotriva micoplasmelor si protozoarelor.

Rezistenta la aminopeniciline in majoritatea cazurilor este determinata prin producerea mediatorilor
plasmidici ai penicilinazei (B-lactamaza) si este frecvent observata la enterobacteriacee (E. Coli,
Salmonella spp) si stafilococi (Staph. aureus, Staph. hycus, Staph. intermedius). Mai multe tulpini de
Bordetella bronchiseptica la porci sunt rezistente. Rezistenta impotriva altor bacterii sensibile este
mai putin frecventd dar, se poate intélni regional. Rezistentd incrucisatd completd exista intre

amoxicilini gi ampicilina.

5.2  Particularitati farmacocinetice e
AMOXY-kel 15% este rapid absorbit dupa administrarea intramusculara atingdnd peakyy: m@%ﬁﬁj i
plasmatice dupa 2 ore. Amoxicilina este legata de proteinele serice in proportie de 30% @moxi%l%gg,‘
este rapid distribuita in corp. Concentratiile care depasesc concentratiile serice sunt ob u(e&?‘ * *

urind,bila, rinichi si ficat. Concentratii similare concentratiilor serice sunt obtinute in € “: i G




gastrointestinal si peretele intestinal. Concentratiile in pulmoni, secretiile bronhice, mucoase si piele

sunt in jur de 30% din concentratiile serice.

Amoxicilina trece in cantitate mica in lapte. ,
Amoxicilina sufera mici biotransformari. Aceasta este excretatd predominant sub forma neschimbata

prin urina, prin filtrare glomerulara si secretie tubulara activa si in mai mica masura prin bila.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Tetraglicol
Butilhidroxitoluen
Propilenglicol octanoate decanoat

6.2 Incompatibilititi
Din cauza unor posibile incompatibilitati, amoxicilina suspensie uleioasa nu trebuie amestecati cu alte
medicamente in aceeasi seringa. Seringa trebuie sa fie intodeauna uscatd inainte de folosire (nu e

compatibila cu apa).
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra sub 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla incolore tip I, cu 50 ml,100 ml sau 250 ml cu dop de cauciuc brombutil si capsa de

aluminiu .

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

Produsul neutilizat sau reziduurile rezultate de la acest produs medicinal veterinar trebuie eliminate

conform cerintelor locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

25.05.1998 /23.08. 2004

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de prescriptie veterinara.




PRODUS MEDICINAL VETERINAR
AMOXY-KEL 15% suspensie injectabila, pentru uz veterinar

PARTEAIB

A -ETICHETARE

Forma Farmaceutica

Suspensie injectabila




PRODUS MEDICINAL VETERINAR
AMOXY-KEL 15% suspensie injectabild pentru uz veterinar

PARTEAIB

A - ETICHETARE - ,AMBALAJUL PRIMAR”

Forma Farmaceutici

Suspensie injectabila




PART.ICULARITA'II CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din sticli cu 50 ml, 100 ml, 250 ml

<], DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Amoxy- kel 15% (Amoxicilind trihidrat), suspensie injectabild pentru bovine, suine, cini.
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine: Amoxicilina trihidrat echivalent cu amoxicilina 150 mg

Butilhidroxitoluen
Excipienti pand la 1 ml.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
50 ml, 100 ml sau 250 ml.

5. SPECII TINTA

Bovine, suine, ciini.

6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii Gram — pozitive si Gram — negative care sunt susceptibile la

Amoxicilina.
7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
A se citi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: carne §i organe:
-administrare s.c., i.m. : 20 zile
- lapte pentru consum: 96 ore
-administrare intrauterina: 1 zi.
Suine: carne i organe: 46 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
A se citi prospectul inainte de utilizare. ‘
10.  DATA EXPIRARII

EXP ( lund/an)
Odata desigilat, utilizati pana la 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra sub 25°C.




12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZA’fE SAUA
DESEURILOR, DUPA CAZ -

Produsul neutilizat sau reziduurile rezultate de la acest produs medicinal veterinar trebuie eliminate conform
cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
A se elibera numai pe baza de prescriptie veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE \

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. DATA FABRICATIEI SINUMARUL LOTULUI

Lot ( serie):




